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DlSPOSICION N° 7908

BUENOSAIRES, Z Z NOV 2011

,

VISTO el Expediente NO 1-47-5027/11-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

BrainLab, nombre descriptivo Sistemas estereotácticos para Radiocirugía y

nombre técnico Sistemas Estereotácticos, para Radiocirugía, Acelerador Lineal,

de acuerdo a lo solicitado, por AADEE S.A. , con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/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 Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-976-69, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

~s, a pa"', de la fe,ha Imp,esa en el mismo
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-5027/11-0

~NNO 79 O 8
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO :1...9 0 8 .
Nombre descriptivo: Sistemas estereotácticos para Radiocirugía

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-054 - Sistemas

Estereotácticos, para Radiocirugía, Acelerador Lineal

Marca del producto médico: BrainLab

Clase de Riesgo: Clase III

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

cirugía estereotáctica.

Modelo/s: ExacTrac@.

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

Nombre del fabricante: BrainLAB AG

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

Expediente NO1-47-5027/11-0

DISPOSICI
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT

~,.08 .
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-5027/11-0

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

'7"9'''0 ...8, y de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Sistemas estereotácticos para Radiocirugía

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-054 - Sistemas

Estereotácticos, para Radiocirugía, Acelerador Lineal

Marca del producto médico: BrainLab

Clase de Riesgo: Clase III

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

cirugía estereotáctica.

Modelo/s: ExacTrac@.

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

Nombre del fabricante: BrainLAB AG

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

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

Aires, a tz ..~OV.. 2011.. , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión.
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Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)

BrainLAB AG, Kapellenstr. 12, D-85655 Fe1dkirchen, Alemania

ExacTrac@

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

•

Importado por AADEE S.A. - Avda. Triunvirato 4135 5° piso - (C 1431 FBD) - Buenos Aires - Argentina.

Director Técnico Bioq. Mario Vemengo Lima
ANMAT N° de Certificado: PM- 976-69

SIN

,,:.

•

1

Carlos J. Gigena Seebtt
Presidente

•...... - .~ .
1.•.•1, I "-'-"', '/~"""''':'''''c;n ,

8Joou,fmir.'J'" -
Mal. Nac. 7

Director Técnico



Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposiéión 1285/2004)

ANEXO 1lI B_ ROTULOS

790

2.1. La razón social y dirección del fabricante: .
BrainLAB AG,Kapellenstr. 12, D-85655 Fe1dkirchen, Alemania

2.2. La información estrictamente necesaria para que el úsuario pueda identificar el producto médico
y el contenido del envase:

ExacTrac@

2.3 Si corresponde, la palabra "estéril"

No corresponde

2.4. El código de lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda

• No corresponde
2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá utilizarse
el producto médico para tener plena seguridad

No corresponde

Las informaciones útiles se identifican con una campana•

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento,.conservación,y/omanipulilción del producto:

Almacenamiento
Temperatura ambiente: de -20 oC a 60 oC

Humedad: 10% a 90%, sin condensar

Presión atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa

. 2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos;

Simbolo de campana

A

. ., .

Símbo- Descripción
lo .

* Producto de clase 1 tipo B según lanonnaIEC 60601-1.

& Consultar la documentación adjunta.
. .

Símbolos de los componentes: En la superficie del sistema o de los accesorios pueden aparecer los símbolos

siguientes:

Y:JJ
Presidente
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Dr. ívíc:ri:: \/s ...~-?""'-g
Bioquímico

Mal N
Director T écnl

I

Carlos J Cigrna Seebef

?:1
~~

2.12. Numero de Registro del Producto Medico

ANMAT N° de Certificado: PM- 976-69

Símbolo de precaución

~ El simbolo de precaución 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, daños al dispositivo o a la

propiedad.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse;

I 2.10. Método de esterilización

No corresponde

2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

•

•
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ANEXO nI B _ INSTRUCCIONES DE USO ~\( J

~ - ..••. "J,.
'\.'1 e;,'",.- ~•..

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en'. - -
los ítem 2.4 y 2.5;

2.1. La razón social y dirección del fabricante:
BrainLAB AG, Kapellenstr. 12, D-85655 Feldkirchen, Alemania

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico
y el contenido del envase:

. ExacTrac@

•
2.3 Si corresponde, la palabra "estéril"

No corresponde

I 2.6. Indicación de USO EN UN SOLO PACIENTE:

No corresponde

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto:

Almacenamiento
Temperatura ambiente: de -20 oC a 60 oC
Humedad: 10% a 90%, sin condensar

Presión atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa. ',.. ",,' .

•
.Condiciones de funcionamiento
Temperatura ambiente: 10 oC - 40 oC
Humedad: 10% a 75%, sin condensar

Presión atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa

2.8. Instrucciones especiales para la operación y/o uso de productos médicos

Dada la complejidad de las instrucciones de uso, se pres~~~el índice del manual de usuario en español.

Dr. M¿í;-:: V:::- _
Sioqt.' . o

MaL I .. 178 4
Director T nico AADEE S.A.
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7
2.9. Advertencias y/o precauciones:

Los equipos y accesolios del sistema ExaeTrae están formados POI"componentes
meeáuicos de alta precisión que deben tl"atarse con mucho ,cuidado.

~
Los componentes y accesorios del sistema ExaeTrae soL"lDlente pueden ser
utilizados por pe,l"SOnalmédico CUil1ificado.

tt.
Antes de iniciar el tI"atamiento coupacientes, es necesario comprobar la
fiabilidad de toda la información introducida en el siste,ma ExaeTrae y toda la
información procedente del mismo .

ExacT rae solamente debe utilizarse con las piezas y accesorios especificados por
BrainLAB. La utilización de accesorios y recambios no autoriz,'ldos puede
influir negativamente en la, segulidad y efeeti"idad de ExaeTrae y poner en
peligro la seguridad del paciente, usuario y/o del entorno.

El software sólo puede Sel"instalado en el sistema de BrainLABpor ,elpel"SODal
autorizadó por BrainLAB. El nsuario no está autorizado a instalar ni
desinstalar ninguna aplicación.

El sistema ExaeTrae debe utilizarse únicamente con el software médico
indicado por BrainLAB. No instalar ningún otro softwal'e.

ExaeTrae solo debe utilizarse con próducfos sanitalios de otros fabdc.'lntes
especificados por BrainLAB. La utilización de productos sanitarios no
homologados puede afectar negativamente a la seguridad y/o eficacia de
ExaeTrae y poner en peligl'o la seguridad del paciente. del umado 'J'/o de su

entorno.

Solamente los miembros del Servicio Técnico de BrainLAB esmnautOlÍzados a
cambiar la configin"ación del hardware de la estación de trabajo ExaeTrae. Si se
efectúan modifiCaciones no autoriz.'ldas" el funcionamiento del sistema podria
l'''erseafee,tado.

r:1:/V?!~
, 'carlos J. (;igena Seebtt ,

Presidente
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El software sólo puede ser instalado en el sistema de BraÍDL •.u3 por el personal ~?')~)
autorizado por BrainLAB. El usuario no está autorizado ". instalar ni ~_..--." r'//
desinstallU' ninguna aplicación. ." \ ..~~:

~
Solatnente los miembros del Servicio Técnico de Br,ainL.u3 están autol"izados a
cambiar L, c.onfigm'ación del software de la est.,ción de trabajo. Si se efedúan
modificaciones no autolizadas, el funcionamiento. del sistema podria vel"Se
afectado. Si instala un anthirus, configúrelo de forma que no se ejecute
mientras ExaeTrae esté funcionando.

El sistema ExaeTrae debe utilizarse úniClUDentecon el sofiwal'e médico de otros
fablicantes indicado por BraiDLAB. No instale ningún otro software.,

I!:.
El sistema ExaeTrae sólo proporciona asistencia adicional al equipo médico yno .
substituye ni reemplaza. en ningún caso la experiencia y responsabilidad del
usuario durante su utilización.

Debe proteger el armario para impedb' que sea accesible por personal no
autolizado o colocarlo en un lugar que esté constantemente vigilado,

El hospital es el responsable de gat.autizar la protección del armario fuera de
las horas de trabajo. .

El simple borrado de la información del disco duro no garantiza que ésta no se
pueda recuperar posteriormente. Utilice una aplicación informátic.a específica
para esta tarea con objeto de impedir que los datos se puedan recuperar .

No utilice ExacTrac si sospecha que existe intel1'erencia electromagnética en la
sala de u'atatniento.

BrainLAB no se responsabiliza de las interferencias originadas por la
utilización de cables no recomendados por BraiDLAB.

6
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Si apa •.ece una adve._ •• ~......,¡.d. n~ ~.Ia_ do•• _.dor ~ .•.~ ,ti
dem)'os X. no está pennitido utilizarlo. En el caso de tempe •.atumexcesil'a del ~."". -~"../~
tubo o de fallos eléctricos, mecánicos o de radiació.n, no apague el generado •.
pa •.adesaeth"al'el mens.,Je de e•.•.o•. o el bloqueo del sistema ni intente
reproduci •. el fallo. Si efedúa aIguna de estas acciones,los tubos de rayos X o el
generadol' de rayos X podlian suñir daños gráves. Enc.ambio, debe alisal' al
Servicio Técnico de BmiuLAB.

Aunque el sistema esté apagado, sigue existiendo tensión en el generador de
ra)'os X del armado de alimentación, en.las cone:rlones de la alimentación
eléctdca )' los circuitos de control. Para evita •. lesiones graves o incluso la
muerte, las paredes del armario sólo debernnser ('etiradaspor técnicos con la
cualificación adecuada .

El maneJo y mantenimiento del sistema sólo podrá se.' efectuado por personill
cualificado.

El módn10 de I"ayosXno debe se.' utili.zadopor pe.rsonal no autorizado. Cuando
el equipo está instalado o en funcionamiento, el técnico es responsable de
garantizar el cumplimiento de la normati, .••vigente.

Encaso de fallo eléctrico, respete el plan de eme.rgencia establecido.

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

Dr. lVi,,';J v~,~,_0 Lima
1.\,r:8

"¿'.: 7\7B
oAADEES.A.

7



•

•

IJ!. 1 9 O 8 ~<;~:.:..
Los componentes d..e ExacTrac y el genel'ado.r de.rayos. X no están diseñados ~~ .. ~- .._ en
para ser utillzndos en zonas con desgo de explosión debido. por ejemplo. a la \f. ~<'~
presencia de mezclas combustibles o anestésicos con aire u o~o oen las ' .... -_.--;~
proximidades de snst.,ncias inftamables c.omo p. ej. detergentes. Al limpiar el
sistema y efectuar el trntamiento del paciente. es necesario respetar la
normativn loccllll"l!lativaa la formación de mezclas gaseosas combustibles.

No utilice el sistema en entornos húmedos. De 10 contl'alio. el sistema podría
sufrir un cOl'tocircuitGG daños irrepal'ables.

No conecte otros equipos alas interfaces de datos de ExacTrac o al raíl de
alimentnción elédl'Íc~. Sólo se pueden c4)nectnl' al sistema equip.oSespecificados
por BraiDL-\B .

No c.onecte los c.omp.onentes de ExaeTrae directamente a la red de alimentación
e1éctricn. L.oS c.omp.onentes de ExaeTrac sól.o pueden c.onectnrse a la. red
elécírir",mediante el raíl de nlimenfación integrad.o.

Los accesol'Íos c.onedados a las inter£'1Ces analógicas y digitales deben estar
certificados c.onf.ormea I.oSrespectivos es~dares lEC (porejempl.o,IEC 60950
p.ara equipos de procesamiento de inf.ormación y lEC 60601-1 para
equipamiento médic.o). La conexión de equipos adicionales a la enR"ada o salida
de L, señal supone la c.onfiguración de un sistema médico que. por tanto. debe
cumplir la versión vigente deLestándal'lEC 60601-1-1. Para obtenu más
información. póngase en contact.o con el Servicio TécnifO de Bn1ÍnLAB •.

ExacTrac está certificado conforme al estándar lEC 60601-1-2 (ENS5022.
clase A). Annque el sistema cumple los niveles de emisión establecid.os para
dispositivos médic.os. el sistema puede generar radi.ointel'fereucias con
dispositivos médicos o aparatos de otros tipo .ointerferir enlaradiotl'anslDÍSión.

8
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Si activa el p.•_...m.nt •••.•.•••.•do •• _. d•••••• """ d. "'-~ \~. ~ V
obsen'e atentamente el movimiento en los monitores de ,ideo J' compruebe los ~~.' #
indicadores de posicionamiento en la pantalla, Si tiene la impresión de que el . -.__..~
desplazamiento aplicado a la mesa pOr el sistema e.s excesivo, detenga
inmediatamente el pI"OCeSOde posicionamiento automático y efectúe .el
posicionamiento desde denu"o de la sala de tratamiento.

Solamente se debe acti",u" el posicionamiento automático de la mesa, si no
existen obst¡lculos que impidan que el usualio vea bien al paciente. Mantenga
una distancia pnldencial a los elementos en mOlimientO'.

I!J. ..
Es obligatorio haber leido y comprendido la información recogida en este
c.apítulo antes de la instalación,

Si no se respetan las instrucciones recogidas en este manual u otras medidas de
precaución aplicables, se podlian ocasionar daños materiales e incluso lesiones
graves al paciente o al usuario.

Cuando las luces de ad,rel1encia comiencen a parpadear, el paciente debuá
estar solo en la sala de Ufltamiento.

Si entra accidentalmente agua en los ,«tDlpartimentos del suelo (en caso de
inundación., por ejemplo), desconecte en seguida la alimentación y el generador
de rayos X y póngase en contacto con~. ~ervicio Técnico de BninL>\B.

Las tapas de protección sopo~1anuna Carga máxima de. 100 kg ..Si coloca un
peso superior al citado en las dichas tapas, podlian romperse.

No coloque objetos afilados en las tapas. de protección. De lo contrario, se
podliau dañar L.u ventanas de fibra de carbono por las que salen los .ra)'os X.

(~
Si utiliza equipos con .más de 1,8 mde altura (p. ej. dispositivos de goteo) cerca
de los detectores de silicio, em-eme la pl-ecaución. Pídale a sus pacientes que
también lo hagan. Si se pI'oduce un choque con los detectol-eS, éstos podlinn
desviarse. Eu ese c.aso,es necesario volver a cmbrarel sistema. Si el choque es
,,1olento, póngase en contndo con el Servicio Técnico de BminLAB.

IÁ
Utilice siempre disolventes no tóxicos y respete la normativn local. La Iinlpieza
debe efectuarse siempre en áreas bien ventiladas. Elimine los diso~~~'-: \i~-

_md••••7i--~?~
./ C""'~
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E"ite el contactopl'01ongadoentre toallitas desinfectantes y la superficie de la ~ ';/
cámara para que ésta no sufra daños. ~/

ct>
Re"ise regularmente los filtros y las lentes para comprobar que están lo
suficientemente limpios. Límplelos solo cuando sea necesario.

No limpie L, dmara con productos de papel para no rayar ni dañar los filtros.

No enchnfe ni desenc;bufe c4mponentes alimentados por la red cundo el
sistemaestéenc.endido. De lo contrario, se podría dañar el sistema de modo
irreversible.

• Si su sistema ,está equipado con un temporizador, BraiDLAB .aconsej.a utilizarlo
para encender el sistema como mínimo 60 minutos antes de usarlo.

Si, una \'ez encendido el sistema, no se cl,lienta durante 60 minutos antes de
utilizarlo, el sistema de seguimiento tendr~ímprecisiones de más de 2 mm.

Si el tubo de rayos X no se utiliza correctamente o si no se respetan las .medidas
de precaución necesadas.es posible que el tubo de rayos X se recaliente. Si se
enciende el equipo de forma rápida varias veces, se puede dañar el sistema de
iuicÍ<-wzación y el tubo. También se puede pl~oduliir recalientamíento. Como
consecuencia, se podrían producir daños graves en el sistema. tales como fugas
de aceite caliente •

• Si no ha utilizado el equipo de rayos X durante más de dos semanas, las 10
primeras radiograÍlaS no deberán exceder los 110 kV.

El movimiento.~piratorio puede.infiuiren el posicionluniento basado en los
marcadores corporales. Por este motivo, no es aconsejable definir un IilUÍte
demasiado alto o demasiado bajo. De lo contrario. es posible que el
posicionalUÍento de la mes•., no sea COlTecto.

Si debe entral' en la sala de tratalUÍento y el bloqueo para interrumpir la
radiación t>stáactivado, desactivt> plimeroel acelerador lineaL

p~
... ~

Carlos! GigenaSúbn
Presidente

La casilla Enable Beam Cut-Off no está destinada a los tratamientos
sincronizados con la respiración. Los parlÍmetros delbaz destinados a
fratalUÍentos sincronizados con la respiración se configuran enofra pestañaCío i ~-~',..."-'~~"""":-:,
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marcadores co.rporales: Por este motivo, DOes acoDsi\jable definir un límite ~~,,~/
demasiado alto o demasiado bajo. De lo contrario, es posible que el "-- -_....
posicionamiento de la mes¡, no sea correcto ..

Il:.
El ángulo de la mesa que ~isualiza 1,,,aplicación ExacTrac se expI'esa según la
escala utilizad •." por su acelerador lineal. Por tanto, la posición inicial puede ser
O" o ISO. yla rotación positiva pUéde \'eDÍr dada por la rotación en sentido de
las agujas de reloj o en sentido conumo. Durante la aceptación, se adaptará el
sistema a su acelerador lineal

•
Todos los valores numéricos "isualizados por la aplicación ExacTrac están
expnsados en milímetros (mm) a excepcióu de los ángulos, que están
expresados en grados (con el símbolo j .

Es necesario calibrar el sistema como mínímo mia vez por semana )' verifiCill"la
calibración diariamente pill"a garantizill" la predsion del sistema. Sise produce
un choque del equipo, es obligamrio Calibl"ar el sistema.

Trate los maniqnies de calibración con cnidado. Si efectúa la calibración con un
maniqui dañado,. no es posible garanb la precisión de lac¡,libración. Evite
que los marcadores de infrarrojos se rayen o se dañen.

•
Antes de Utilizal' el sistema de cámaras, compruebe que Beva encendido un
miDimo de 60 minutos. Si efectúa la calibradónaunque la cámara no haya.
alcanzado la temperatura de funcioWUDiento, el error de calibración sed muy
alm.

La cámara emiteimralTojos que pueden intelfem' con pl'odudos sanitarios de
ou"Osfablicantes que ,también utilicen esta luz. En este caso, no utilice varios
sistemas simultáneamente.

La utilizacion de produdos de otros fabricantes que funcionen con infrarrojos
puede afectill" al. funcionamiento de la cámara de infrarrojos. En este .ca50, no
utilice ,'arios sistemas siinultáueamente. Otra posibilidild es cubrir la fuente de
infran'ojos del pI'aducio procedente de oU'o fablic.1ide.

11

Paragill"antizar la precisión de la calibnción y del seguimienm por infrarrojos,
as~se de que no hil~" objetos re1lecfantes ni fuentes de luz eu el campo de
visión de la cámara que puedau Oliginar ill"tefacfos.
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No fije ningún objeto al sistelDll de cámaras. Si aument., el peso de la c.ám.,ra de
infrarrojos, la calibración del sistelDll será iIlcolTecta y el posicionamiento del
paciente, erróneo.

.~.'

No cubra el sistema de cáDLlll'ascon tallas, por ejemplo, para evital' que se
l'eCaliente.

BrainLAB recomenda dejal' siempre el armario del ordenador encendido para
mantener la cálDllra a la temperatura de funcionamiento.

Para garantizar la pl-ecisión de la calibración y del seguimiento por infrarrojos,
la temperatura de la sala de h'atamiento debe mantenerse constante. Si se
produc.en variaciones de temperatura (por ejemplo, por la corriente del aire
aCoOndidonado), es posible que la cámara no funcione correctamente.

~
Antes de utilizar el sistelDll dec¡ímaras, compruebe que Ueva encendido un
minimo de 60 minutos, Siefecma la calibración aUnque la cámara no baya
alcanzado la temperatura de funcionamiento, el error de calibración será muy
alto.

No toque los marcadores reflectantes. Si los marcadores reflectantes snfi-en
daños, el funcionamiento dellDllniquí de calibración podría l-erseafectado.

No modifique el fador de zoom ni la posición de la cámara de vídeo tras
finalizar la calibración del \'ideo. Tampoco lo haga entre fracciones. De lo
contrario, la imagen de refel-encia no será una indicación fiable de la posición
exacta del paciente (nr "Comparar imágenes. de referencia con la imagen en
directo" en la página 222). Compare.la posicióndeobjefos inmó\'Íles (p. ej.
láseres de la saL,) en la imagen de referencia con la que tienen en la imagen de
\'ideo en directo para comprobar que el factOI' de 'zoom y la posición de la
cámara de vídeo no ha variado.

.. Jo;

C4Tlos ].Gigena Seebn -
Presidente



Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que las esferas manadoras están
bien apretadas )' que las púas que sÍ1"Venpara fijadas no estén dobladas.

•
Trate los maniqníes de calibración del isocentro con cuidado. Si el maniquí o sus
esferas marcadol'as han sufridos daños, no es posible garantizal" que la
calibración sea precisa. Es necesado reemplazar las esfems marcadoras una lrez
al año como mÍDhno. En caso de daños, sustitúyalasinmedi."ltamente.

£
Preste especial atención al hacer coiu~jd~~',eJ maniquí de ,calibración del
ísocentro con los lásel"eSde la sala. Si el mamqni de calibmción del isocentro no
está cOITectamente odentado, el poskionamiento del pa,cienteserá inCOlTeclo.

Asegúrese de que el contorno calculado comcideexactamente con la hnagen de
"ideo del maniqui.

Si ,noha utilizado el equipo de myos X ,~~,un plazo superior a dos semanas, las
10 primeras radiografias no podrán exceder no kV.

•
No modifique la posición del maniqui en la mesa durante el proceso de
c¡ilibrnciólL De locontrado, el posicion~lníento del paciente que se efectuará
más adelante será mcorrecto .

No toque los marcadores reflectantes. Si los mal"Cadores reftectantes sufren
daños, el funcionamiento del maniqui de calibración podli."l verse afectado.

a.
Por motivos de seguridlid, el usualio debe ~omprobar la calibración del módulo
de ra)'os X como minhno una vez al día antes, de iniciar el tratamiento. Si la
calibración es poco precisa, eS posible-qne'el posicioiiamiento del paciente
carezca de ex.,ctitud.

Si fallan tres mtentos de adquhil" hnágenes (p. ej. no se puede generar una
imagen completa), póngase en contacto con el Ser\oicio Técnico de BrainLAB. ~ ~ \ ,("'3\1-..- •...... ~~. ~

Dumnte el posicionamiento de la mesa.mantén,.uase a una distancia prudencial
de los componentes mó"i1es del sistema.

£

','.;.'



En función de la región en L1.que se desean implantar los marc.1.dores, puede ser
necesario emplear marcadores que no se desplacelL El cenu'o hospitalalio es el
responsable de seleccionar los marcadol"es adecuados para el procedimiento.

La impL1.utación de marcadores es un procedimiento complejo que oouIleva una
serie de riesgos potenciales; por eso debe realizarse por profesionales
especializados que hayan recibido la formación adecuada. El centro
hospitalalio es el l"esponsable de seleccionar la técnica quirúrgica y el tipo de
marcadores. BraiJ1LAB no suministra instrucciones acerca de técnicas
especializadas de este tipo.

Al implantar marcadores, es necesarlo respetar la normativa local (p. ej.
autorización de orgauismoscompetentes o normativa especificas).

BrainLAB I-ecomienda colocar enm cinoo y ocho Inarcadores corporales pua
garantizar la seguridad del paciente Jo' L1.precisión del posicionamiento. Para
activar el seguimiento por infrarrojos debehabel' un mínimo de cuatro
marcadores corporales.

No coloque las bases fiduciarias de los marcadores sobre oontusioJies ni heridas.

1-
Compruebe que la posícióu de loslnarcadores esté bien Inal'Cllda en L1.píel del
paciente. De este modo, se garantiza que los marcadores se vuelvan a colocar
correctamente en las sesiones posteriorés. Si los maI"cadores no están coloc.1.dos
correetamente,.el posicionamiento dell'3CÍente cueceri de precisión.

fl;.
. Si los marcadores se han utilizado en más de 20 trafaInientos o están
visiblemente deteliorados, es necesario :sustituirlos. Si los marcadoI-es no son lo
suficientemente reflectantes, el posicionamiento del paciente podria carecer de
pl"ecisión.

I '.' ".-1;'''''''
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Di etor TécniCO AAOEE S.A.
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Carlos J Gigena Seebtr

Presidente .

La lámina adhesiva d.e las basesñducialias solo se puede utiliz.1.r para un
fl'ataIniento. Si desea volver a utilizar una base fiducialia para el mismo
paciente, es necesario colocar una nueva láInina adhesiva a la base para
garantizar un posicionamíento correcto.

!
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B~.~ recomiend¡lColocar los .marcadores corporales con un~ disp~ición ~ I'1v",_ fJ
aSlmetnC¡¡ J'a que ExacTrac no stempre es capaz de. detectar dlsposlClones ~~!f¡
simétlicas,loque conl1el'ari¡1 un seguimiento emneodel paciente. .(~'". "~"'" ."~-

En caso de tratamientos sin sincronización con la respiración. coloque las bases
fiduciarias en partes estables del cuerpo para garantizar un posirionamiento
estable del paciente.

Los marcadores deben estar bien fijados las bases fiduciarias.

Asegúrese de que el espesor de los cortes TC sea lo más I'educidoposible en la
zona en la que se han colocado los marcadores corporales. El grosor máximo del
code no debe ser superior a 3 mm. De lo contrario, es posible que la
identificación de los marcadons y el posicionamiento del paciente carezcan de
exactitud.

Compruebe que el conjunto de imágenes deTCno contenga artefactos causados
por el movimiento ya que éstos pueden afedar a la precísióndel
posicionamiento del paciente. Si hay artefactos de mOlimiento considerables, es
necesario npe.tir la exploración.

Asegúrese de que el patrón respiratorio de la exploración de TC coincida con el
del tratamiento. .

Para obtener una precisión óptima. es obligatorio efectuar la exploración de TC
completa o, al menos. el volumen blanco y todos los m.lrcadores implantados de
una vez (una contención nspiratoria) .

./4
Durante la exploración de TC con confenciónde la respiración. el paciente debe
efectuar las contenciones requeridas en un nivel respiratorio constante.

Asegúrese de que exporta el plan de tI'atamiento correcto a ExacTrac. Si el
tratamiento se ha planific.'1do con un conjunto de imágenes localizadas " usted
exporta un plan no localizado. se pueden producir imprecisiones rotacionales
peligrosas.

Al importar los cL'1tos,tenga cuidado de no sobrescribir lOs datos que necesita.
En estos casos. no es posible recuperar los datos.

flrd
C4T~ J Gigtna Seeber

n., __• r ..,_.•,~
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Este procedimiento de importación de datos procedentes de un sistema de
planificación de ob'Osfabricantes solamente admite un isocenb"o.

Asegúrese de que ha seleccionado el corte con-ecto del conjunto de imágenes.

~
.Antes de efectuar elposicionamienfo del paciente"compmebe la precisión de la
calibración del sistema con el ayuda del Maniqui ExadTrac de calibración del
isocentro" Esta pmeba cobl"aespecial ~portancia si se ha producido una
colisión del equipo, p. ej. enb-e los detectores de silicio amorfo)' un dispositivo
de goteo"

Compmebe que los datos que aparecen en el cuadro de dhílogo (nombre del
pariente, n° de identificación y fecha del plan) son con-ecfos•

Compmebe qut' elpL,.nde b-at¡rmiento cargado en el sistema ExacTrae Q)incide
con el pL'Inde tratamiento cargado en el acelerador lineal Además, compruebe
.que las coordenadas del isocentro son conectas. Para eDo, compárelas con las
copias impresas del sistema de planificación de b-atamientos. Estaacrión cobra
especial importancia si se ha actualizado el plan deb-atamiento para tener en
cuenta una posible colisión del ganfry y de la mesa, una conb-aeción del tumor,
sobreimpresióJl, etc.

Asegñl'ese de que su centro hospitalario ha establecido un pl"Ocedimiento
adecuado para e.omprobar que el plan de b-atamienfo cargado en ExacTrac
coincide con el plan cargado en el acelerador line.al.

~
Antes de iniciar esta funcióJI, debe colocar la mesa en la posición de 0".

~.".;:,,,,,,'._,,,-,.
Esta .opciónno se puede utilizar para tratamieJltos craneales,

No acepte disposidones ambiguas de los marec'ldC)resdurante el ajuste del
simulador. Como consecuencia, la posición de tratamiento podriaser
incorRda.

Los ajustes especificos del paciente determinan ciertos pill'ámetros 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 ritados parámetros.

~)
Carlos]. Gigtna Setbtr

Presidente
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El movimiento respirat.olio puede influir en el P.osici.onamienta basada en los
marcadares Cal'P.orales. Par este mativa, n.o es ac.onsejable definir un límite
demasiado alt.o .o demasiada baja. De la canb'aria, es p.osible que el
posicianamienta de la mesa n.o sea colTeCto.

La modiiicación las ajustes LUT .o gamma afecta directamente a la fusión de
imágenes, la que, a su ,,'ez, influye en el cálculo del desplazamient.o correcth'a.
En la mayalia de los casos no esnecesmo m.odificar los ,,-al.orespreestablecidos.

(!)
El usuaria debe verifical"la precisión de los marcadores implantados.

•
Al definir los marcadores implantados, compmebe que las imágenes de TC no
presentenartefact.os causados por la respil"ación. Si L'lexploración se efecfuó
durante ''arias retencianes respil'lliorias, c.ompmebe que las imágeues de TC
san caherentes en la zana de unión de cada,canjunta de imágenes. Si las
imágenes no son caherentes, es necesario valver a efeCtuar la exploración.

Los nWnel"OSde los isocentros en ExaeTrae pueden diferir de la numeración en
el plan de tl'lltamiento. Por este motivo, ExaeTrae talDbién muestl'll el campo de
texto asignado a los .isocenh"ospor el sistema de planificación de tratamientos.
Asegúrese de que el isocentro seleccionado en el aceleradar lineal coincide can
el isocentraselec.cioll<'lda en ExacTrae.

~, ..

•
Campmebe que elplan de h'atamiento cargado en el sistema ExacTrac coincide
.can el plan de tratamiento cargado en el acelel'lldor lineal Además, compruebe
que las coardenadas del isocentra son correctas. Para ella, campárelascan L'lS
capias impresas pracedentesdel sist.ma de planificación de tratamientos. Esta
acción cabl'llespecial. importanda si se ba actualizada el plan de tratamienta
para tener en cuenta una posible calisión del gantry y de la mesa, una
canh-accióndel tumor, sobreimpresión. etc.

fl,.
Si el isocentl"a seleccianado no es cantiguo al anterior, es mu)' ac.onsejable.
repetir la. c.orrección par radiagrañas <,'el""Corrección )' verificación p.or
l'lldiografías" en la págin.'l177). . T ..£

Asegúl-ese de que se han montado correctamente todos las accesolios.

Tant.o e1ganhy del acelerador lineal coma la mesa deben estar en la posición
inicial (0° .o 180°) anteS de iniciar el posicionamientO del paciente. Si la mesa
forma UD ángulo superior a S°.con la posición .inicial, aparece nnmensaje de
advertencia. .

Carlos J. Gigena Seeber
Presidente
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Antes de iniciar elh'at~miento de ~ paci(,Dte que ~. ve un m~rcapasos: póngase ,~.. ~
('n contacto con ('1fnbncant(' delllllSlllo para a"••rIgUllr los nesgos denvados de ~~--../ ~ .
la t'3posición a mdiacion('s y.de este modo. ('Yitlll"lesionlll"al paci('nte. x~:;//1!,. "'-', .~. /
Utilic(' ('1mismo método de posicionamimto del paciente J la misma posición del
éste durant(' la adquisición de imágenes de TC que dm'ante la ejecución del
trnt,'lmie.nto.

BrainLAB recomienda utilizar un dispositivo de inmo"ilización del paciente
para impedir que se mueva,

. Durante los h'atami('ntos sincronizados COn la respimción. solicit('le al paciente
que DOse mu('l'a en absoluto. Si se produce mo\imie.nto,p. ej. de los brazos, los
marcadol'es corporales sitnados en la piel del pacient('se podriau desplazar, lo
que podria afectar a laprecisióu de tratamiento ..

Solidtele al paciente que DOhable durante el procedimiento. El habla tiene un
impacto cousiderable en el movimiento de man:adol"es cOl-porales.

Al retirar las bases fiduciarias, asegúrese de que las posiciones originales de los
marcadores estéu bien marcadas en'la piel del paciente. La infonnadón es
necesaria para fijar conectameute las bases fiduciarias y los marcadores
corporales por iufrarrojos. Si ¡os marcador('s no están colocados
cornetamente, el posicionamiento del paciente.clll"ecerá de pl-ecisióu •

Es posible que la precisióu se reduzca sila cáillilra de infrarrojos no es capaz de
detect.'lr nna o dos .esferas marcadoras. Compruebe que la supe.rficie d(' todas
las esferas marcadores está s('ca yen bu('uas condiciones autes de utilizarlas. Si
una ('sfern marcadora ('stá dañada, ('s necesmo snstitnirla.

Compru('b(' qu('los DUircadores corporaleS estén bieu colocados y qu('no estén
tapados por otro ('quipo.

No utilice ('1Marco estereotaxico ni el Sistema de máscara estereotaxica de
BrainLAB para posicionar ('1 pacieute con el sistema ExacTrac .. Los
componentes del Componentes del sistema de tratamiento para cabeza y cuello
son los únicos que permite.n obteuerla precisión de posicionlllnieilto neusaria.

~
'-

~. .. . - Ü¡-. i/~-'".... './~~"'"
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Antes de inicial" el tratamiento, compruebe que las esferas marcadoras
reDectantes están bien apretadas )' que las púas que sirven para fijarlas no estén
dobladas.

No ajuste la másC¡lrani la Unidad de referencia para radiocirugia sin marco
durante el trat¡uniento real del paciente. Si efectúa ajustes, es necesario efectual'
una verificación por radiografías antes de continuar con elu"3tamiento del
paciente.

•
Con el sistema ExacTrac no se pueden utilizar imágenes localizadas medi•.mte
un dispositivo de inmo\'ÜÍZaciónde cabeza de otro fabricante. Es neces.uioque
'las imágenes utilizadas se ha)'an localizado con el Sistema de tratamiento para
cabeza y cuello para obtener la precisión de posicionamiento requerida •

No utilice dispositivos de inmo\'ÜÍZación de cabeza de ou"Osfabricanfes para
posicion.lr el paciente con ExacTrac. Si dichos dispositivos aparecen en las
radiografías de corrección, la calidad de la fusión de ilDágenes podria disminuir
considerablemente, lo que, a su nz, afectarla ala precisión de posicionamiento.

Si está efeduadoradiorirugiasin marco, es obligatorio efectuar una corrección
y una verificación por radiografías (ver "Conección y veríficación por
'radiografías" en la página 177) )"3que la posición de la Unidad de referencia
para radlocirugía sin marco puede \'arÍar ligeramente de una ,fracción a orra.
Además, puede diferir de la p,Bsidón d~l ~~c~Hzador para cabeza y cuello
utilizado durante la exploración de TC .

•
',1 ¡",¡.. - -."
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Presidente
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tratamiento, pero sin que toque al paciente. De esta forma, se obtiene la máxima I~~' - . •
pl'ecisión. Compl1lebe que la Estrella de referencia de ExacTrac con el brazo ( I'OLtl!)

articulado no constituya un obstáculo al adquirir radiografías ya que no es • ~ ".
radiot1'ansparente. 'eE~V

~ '-.--.'
Coloque L"lunidad de referencia seJeccionad."l a una distancia pl1ldencíal de la
tra)'ectoria del gantt)'. De lo contmrio, el gantry podria chocar con la unidad de
referencia, lo que podda afectar a la precisión del posicionamiento del paciente
o, incluso, lesionar al mismo,

•
No sujete ningñntipo de .objeto de l,! ~nidad de referencia o del brazo de
sujeción. Si coloc1l objetos tales como Cc'lbles,la precisión de posicionamiento
podría di'iminuir,

Si utiliza una unidad de refenncia como sistema de refennan, emplee la
función de verificación por vídeo (ver "Utilización de la verificación por vídeo"
en la página 220) para comprobar la precisión del posicionamiento durante el
tratnmiento,

Si ntiliza L"lUnidad de referencia de ExacTrac con el brazo articulado como
sistema de referencia, es necesario comprobar que las esferas marcadores están
bien fijas y que las púas que sin-en parafijarLu no estén dobladas.

c:1
IJS.'

No está permitido utilizm' ExacTrac Robotics para elposicionamientopre"io
del paciente.

•
Es posible qne la precisión se reduzca sila cámam de infrarroj os no detect1l una
o dos esferas marcadoras de su sistema de referencia. Este efecto tmnbién puede
apm'ecet. sise utilizan marcadol'es corporales. Compruebe que la sups'ficie de
todas las esferas marc.adores está seca y en buenas condiciones antes de
utiliz.ulas. Si una esfera marcadora está dañada, 'es necesario sustituirla.

~
Retire todos los sistanas de referencia del campo de visión de la cámara de
infrarrojos para obtener un posicionamiento pre\io preciso con la misma.

.. / ~'S"On
~ ~Presidente

No modifique L,posición de la cámara dlÍrante el tratámiento. Si se produce un
choque del equipo, es obligatorio calibrar el sistema. Si el choque es "iol~nto .•_._•,_.
póngase en contacto conel Senicío Técnico de BrninLAB. I~,. '~,-, ,o,'

MaL IF . 1713
Director T' le AADEE sW

Antes de utilizar la cámara, compruebe que las lentes y los filtros de infrarrojos
no presentan daños y que están lo suficientemente limpios.

". . ,'<. í •.., ; ,~ ••
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Los valores angulares y de posición que aparecen en los indkadores de rr'J \ l
inclinación y de la desviación están referidos al sistema de c.oordenadas del \\ __Lii1-.. ~!l
paciente descrito en el estándar IEC621217. En cuanto la mesa gire y se aparte ,,~ ~_ ~i
de la posición inicial. los valores indicados por el sistellm de coordenadas del ~~.
paciente no coincidinín con los indicados por el del acelerador lineaL

El ángulo de la mesa que muestraL'laplicación ExacTrac se refiere a la escala
utilizada por su acelerador lineal Por tanto, la posición iniciaIpuede ser O. o
180. y la rotación positiva puede. venir dada por la rotación en sentido de las
agujas de reloj o en sentido contralio. Durante la aceptación, se adaptará el
sistema a.su acelerador lineal.

Si no se establece la conexión con la cámara de infrarrojos en diez segundos,
aparece un memaje de advertencia. Si esto OCWTe,no trate al paciente.

Cuando se efectúe el posicionamiento autóñ:nitico del paciente, es necesario que
el operador tenga una "isión libre de obstáculos del paciente. El operador debe
efectuar esta tarea desde el interior de la snla de tratamiento.

Il
El nivel de precisión que es posible obtener con sistemas ExacTracque no estén
equipados con el módulo de rayos X depende en gran medidn delns
carnderlsticas moñológic3S del pnciente. Debido n posibles desplaznmientos de
la piel o modificaciones en la anatomía del pnciente con !"especio a la
información de las imágenes d.e TC,es posible que se produzcan imprecisiones
de posicionamiento bastante más altas que las obtenidas con un maniquí rígido
durante la aceptación del sistema.

Si está efectuando radio cirugía sin marco, es obligatorio efectunr una
corrección y una verific.ación por radiografías ya que la posición de la Unidad
de referencia para radiocirugia sin marco .puede variar ligeramente de una
fracción a otra. Además, puede diferir de la posición del localizador para
cabeza y cuello utiliz.'ldo durante la exploración de Te. No está permitido
utilizar únicalDenteel.seguimiento por infrarrojos si está utilizando la Unidad
de referencia para radiocirugia sin marco como sistema de referencia.

~
Si está efeduando.radiocirugíasin marco, es obligatorio efectuar una
corrección )' una verificación por radio.grafías yn que la posición de la Unidad
de referencia para 'radiocirugia sin marco puede variar ligeramente de una
fracción a otra. Además, puede diferir dé,1a posicióndellocafizador para
cabeza y cuello utilizado dw"ante la 'exploración de TC.

Para obtener la máxima precisión de posicionamiento una vez utilizado el
módulo de infrarrojos, es necesado efeduar la veríficación por .radiografias
cada\'eZ que gire la mesa o modifique la posición del paciente.

/J~"-SUInV- ~ Presidente
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ExacTrae no es un sistema de diagnóstico; No utilice las radiograf'las con fines
de diagnóstico,

SiL"1actualización de L,posición del paciente falla. compl11ebe que las imágenes
que ha cllrgado del paciente con'esponden al paciente que están tratando. Antes
de continuar, debe estal' totalmente seguro de que ha c."1rgadolas imágt'nes
co•••.t'Ctas. Sieft'Cma el tratamiento del padente con imágenes 'e•••.óneas. ,se
podrian pnlducir lesiones graves al mismo o incluso la muerte.

Como la Unidad derefereneia de ExacTrac y la Estrella de referencia de
ExaeTrae sólo indican la posición de la mesa, asegúrese de que el paciente no se
mueva dm-ante el tratamiento, Puede utilizar los monitores de vídéO de la sala
de contnll con este fin.

Una vez confirmada la posición de la unid."1dde referenda, no la mueva con
respecto al paciente. De lo contrario, pu,eden aparecer errores de
posicion."1IDiento.lo que conn~'alia un tratamiento inco•••.ecto del paciente,
. ~

Es necesario mejorarla calidad de la imagen para fusionar las imágenes con
precisión. Pa¡'a ello. ajuste el contraste de la imagen y la ventana de grises.
Tenga cuidado de equilibrar el contraste correctamente.

Cuando se haya iniciado el proceso de adquisición de radiografias, es necesado
que el paciente se quede en L"1misma posición d,mante todo el procedimiento.

Antes de obtener las radiograf'las, asegúrese, siempre de que el paciente es la
única persona que se encuenh'a dentro de la sala de tratamiento, Durante la
adquisición de radiografías, el ope¡'ador debtl estar fuera de la sala de
tratamimto. '

Si hace tI"es intentos de obtener imágenes )' no lo consigne (p. ej. no puede
generar una imagen completa); detenga elJratamiento y VUell" a calibrar el
sistema. Si la adquisición de imágenes sigue sin funcionar. póngase en contacto
con el Se.rvicio Técnico de BrainLAB,

Antes de adquilir las radiografías, compruebe que el gantly no se encuentra
entre los tubos de ¡'ayos X y el dett'Ctor de silicio amoño. Puede utiliza£ los
monito£es de vídeo de la sala de control con este fin, Recue£de que debe
selecciona£ el tubo co •••.ecto ,de rayos X en la consola al adquiru" cada
£adiografia.
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Asegúrese que el crédito de su t.aljeta es suficiente. Si se ha agotado el uédito, J. lIe
no podrá utilizar la conecdón por radiografi.1S y, por t."mto,no podrá efectuar \~O ,
el posicionamie.nto del paciente. \ ..~<',<,'

'"!'" ~4rIt. '. N'~ "' ......•..•...•~_•..
Utilice la función de superposición de imágenes para verificar la precisión de las
imágenes en ambas vent.anas, especialmente si las imágenes contienen una serie
de estructwl1s parecidas. como p. ej. las vértebras.

No tll1te al paciente si la fusión de imágenes no es precisa.

•
Si el Umitede la fusión es demasiado alto o bajo, puede result.ar imposible
fUsionar c.oirectamente lasimá.genes de forma automática .

. ' d .
. . ~ ..

Si la deSl>iaciónes mjly elevada (p. ej. superiora lO mm), es posible que L"lfusión
automática no sea conecta. En este caso, ~'lIeh'a a comprobar la. des\iación.

Es obligatolio revisar los mal'C3dores disponibles con ft}'lIda de los botones de
flechas. Puede utilizar las .funciones de zoom (ver ~l\lodi:ficar el factor zoom" en
la página 190) para ampliar la imagen.

•
Si no se establece la conenón con la cámara de infrarrojos en diez segundos,
aparece un mensaje de advertencia. Si esto ocurre, no trate al paciente .

Cuando se efectúe el posicionamiento automático del paciente, es necesalio que
'el operador te~oa lina visión libre de obstáculos delpadente. Es aconsejable que
el operador efectúe esta tarea desde el interior de la sala de tratamiento.

lt:. .'

El trntamiento sólo se puede efecfuaJ; cuando el iconoQK aparezca en la
pantalla.

Lo.s valores angulares y de posición que aparecen en los indicadores de
inclinación y de desviación están referidos al sistemn de coordenadas del
paciente descrito en elestándar lEC 621217. En cuanto la mesa gire yse aparte
de L'posición inicial, los valores indicados por el sistema de coordenadas del

. paciente no coincidirán con los indicados por el del aceleradOl'lineaL

~
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.Es obligatorio eferiuar la verificación por radiografías si el paciente se muen 1 '.. ~
::::~ •••••••.• - o" '" .; •••• ~ •••••••••• rotació•• m_d....... ~

. ..~...-.

Si está efectuando radiocirugia sin marco, es obligatol"io efectuar una
vel'ificacióu por radiografias ya que la posición de la Unidad de I"efer-enciapara
radiocirugia sin mal"co puede variar ligeramente de una fracción 3 otra.
Además, puede diferir de la posición del localizador para cabeza y cuello
utilizado durante la exploración de Te.

Si está efecttmndo radiocirugi¡l sin marco, es obligatorio efecttlar la verificación
por radiograf'13s,especialmente si se ha modificndo la posición de la Unidad de
refel"encia pal"aradiocil"ugia sin marco antes de pasar al haz o al c.lmpo
siguiente.

Antes d.e adquirir tu radiogl'afias, c.ompl'1U!beque el ganh1' no supone un
obstáculo eu el campo de 'll'isiónsituado entre los tobos de rayos Xy el detector
de silicio amorfo. Puede utilizar los monitores de vídeo de la sala de control con
este ¡m. Recuerde que debe seleccionar el tubo con'ecto de rayos X en L'lconsola
al adquirú'cada radiograf'm.

Antes de efecfuar la verificación por radiografías, compruebe que la mesa ha
girado ya a la posición requerida para el campo deseado. Si el ángulo de la mesa
varía durante la verificación por l'lldiografias,apaI"eCeráun error de sistema.

•
Si ha utilizado un isocentrovirtual para la corrección por radiografias (ver
"Definición de un isocenh'o vil.tnal" en la página 154);. es posible que la
"'el'ificación por radiografías sea algo menos precisa que la corrección efectnada
inicialmente. Esto puede ocunir si la anatomia ósea es insuficiente o el isocentro
está sitnado.cerca de un serie de estructurits parecidas. como p. ej. las vértebras •

Utilice alternativamente los tubos 1 Y2 para alcanzar la precisión máD:ina
durante la \'erificación instantánea.

Antes de adquitir las radiografias,compruebe que el ganfry no supone un
obstáculo ea el campo de "isión sitnadoenm lostnbos de rayos X y el detector
de silicio amorfo. Puede utilizar los monitores de video de la sala de control COD

este fin. Recuerde que debe seleccionar el tubo correcto de rayos X en la consola
al adquirir cada radiograf'm.
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Como la verificación instantánea se efectúa con una única radiografia,
solamente se pueden calcular desviaciones situadas en un mismo plano, La
desl'Íación en 3D es superior a la deSliación en un plano. Por este motivo, es
necesario relisar detenidamente la desliación l'ÍSUlllizada en la pantalln.

Si el sistema está equipado con el modelo precedente del sistema de c.ámaras de
infrarrojos J' cámaras de video separadas (l'er "Cámara de video y de
infranojos"en la página 33), no proceda con e1tratamientosi los circulos de
color ~jolvenle no engloban a los marcadores ret1ectantes que apm'ecen en la
imagen de video. En este caso es necesario volver a calibrar el sistema antes de
proceder c.onel tratamiento.

Compare la posición de objetos inmóviles (p. ej. la base del aceleradorlineal) en
la imagen de referencia con la del vidl'? ~n directo para asegm'arse de que los
ajustes de la climara de lideo no han cambiado,

Es obligatorio que el paciente permanezca' en la misma posición durante todo el
proceso de sincronización con la respiración. De este modo, se el!ita que
apare.zcan imprecisiones en el sistema de seguimiento debidas p. ej, al
desplazamiento de la piel y, como c.omKuencia, de los marcadores cOlporales.

BrainLAB recomienda utilizar un dispositivo de inmovilización del p"ciente
para impedir que se mueva.

La sincronización con la l"espiración no anula POI' completo las imprecisiones de
in-adiacián del volumen blanco. Al planificar el tratamiento. asegúrese de que
los márgenes definidos alrededor de la lesión son suficientes.

, o'. "

~

. .

Está absolutamente pl'Ohibido combinar la sinc~oniZación respiratoda con
llrcotel'apia. Si el acelulldor lineal se sincroniza con la respiración durante una
arcoterapia, la dosimetría será incorrecta y el acelerador snúirá daños. Pam
más información, póngase en contacto con el fablicante de su acelel'ador lineal.

r¡;¿
Carlos J. Gigena Seebet

. Presidente

Solamente es posible utilizar haces no coplanares si la mesa se gira de modo que
la unidad de referencia sea clammente l!isible por la c.ímarn de infrarrojos. En
caso de tratamientos sincronizados con la respiración, el ángulo máximo al que
puede girar la mesa depende de la confignmción indilidual del sistema. Éste
figura en el PI'otocolo de aceptación. En caso .de duda, emplee campos
coplanares.

•



En caso de tntamientos sincronizados con la respiración, no trate varias
lesiones c.on un único isocentro.

Si utiliza ExacTrae para b-atamientos de una fracción sincronizados con la
re.spiración, BrainLAB recomienda verificar con la aplic.ación la función de
interrupción de Lo¡ radiación (Beam-Hold) antes del tratamiento. Para eUo,
active el módulo de sincronización con la respiración de ExacTrae ante .••de que
el paciente entre en la sala de tratamitmto. No debe generarse. el baz mientras la
primera pantalla del asistente de sincToniZación respiratoria esté activa (ver
"Adivar el asistente de h'atnmiento sincronizado con la respirnción" en la
página 228).

•
Al deÍmir el nivel de referencia, es necesario tener en cuenta la modificación del
patrón l"espirntorio. Durante el transcurso del tratamiento, puede variar el
nivel medio de la respiración del paciente. Si el paciente empieza a respirar más
profundamente, es posible que la curva deje de coliar al nivel de referencia de
la sincronización respiratorin. En estos casos, no es posible continunr el
tratnmiento. Por este mom'o, es nc.onsejnble:establec.er el nivel de referencia de
la sincronización respiratori."l POi' encima del 10%.

£
Es importnntisimo que la duración de la exposición de los tubos de rayos X
coincidn con el valor estableddo en la aplicación informáticn (ver "Ajustes de
IasincronizaCÍón reSpiratoria" en la p¡ígina 157). En la consola de mando de
rayos X (ver "Consolas de mando del equipo de rayos X" en la página ó6) debe
utilizar siempre la durnción de la exposición (en.ms)indi,cndn en el cuadro de
inshucciones de la palie inferior de la pantallá. Si se utiliza un valor en ms
distinto, se l'educirá la precisión del posicionnmiento.

Asegúrese de que el patrón respiratorio de la exploritción de TC coincida con el
del tratamiento.

• . Ñ;..
lD.

Antes de obtener las radiograíras, asegúrese siempre de que el paciente es la.
única personn que se encuentrn dentro de la sala de tratamiento.

Recuerde que debe seleccionnr el tubo correcto de rayos X al adquiril' cadn
imngen.

ft
Carlos J. Gigena SeebeT

Presidente

ExacTrae no es un sistema .de diagnóstico. No utilice las .l"adiografias con fines
de diagnóstico.

Si bace tres intentos de obtenel' imágenes y no lo consigue, detenga el
tratamiento J" '\-"llelvaa calibl'nr ('1 sistema. Si la adquisición de imágenes sigue
sin funcional", póngase en contado con el Senicio Técnico de BrainLAB .

. ~.



Si los marcadores implantados no se han reconstruido correctamente}' no
aparecen en las radiografías adquil'idas en el nivel de referencia de la
sincl"Onización l"espiratoria, salga de esta pantalla y l"epita la adquisición de
imágenes para tratamientos sincronizados ron L.• resp.irnción.

El usualio deberá nrificar sie.mpre el resultado. de la detección automíitica de
mal"cadores.

Si amplia el tamaño del intel"1illlo de irradiación, aumentará el mo~imiento
residual durante el tiempo de radiación. Por consiguiente, se disminuye la
pl"Kisión. del tratamiento. Compruebe que el inten'Ol1o de radiación. utilizado
respeta los márgenes definidos en el plan de tratamiento.

~

•
No utilice inten'alos de ndiación demasL.•do esh"ec:hos. De lo contralio. la
irradiación del campo estará demasiada fraccionada, lo que podlia original"
desviaciones significativas de la dosis ..

Bl"ainLAB recomienda tener en. cuenta laiuformación incluida en la tabla
Adártionallevels al definil~el inten'Ol1ode radiación.

Las desviaciones mostradas solamen.te se refieren.. a una dirección .. 1.os
mál"gen.es seleccionados deben tener en cuenta la desviación en todas las
direcciones.

•

a.
Antes de adquirir las radiografías, compruebe que el gantl"}' no supone un
obstáculo en el campo de ,isión situado entre los tubos de rayos X}' el detector
de silicio amorfo. Puede utilizar los monitores de ~ideo de la sala de control con.
este fin. Recuerde que debe seleccionart'l tubo correcto de rayos X en la consola
al adquilir cada radiograrro .

Es recomendable adquilir como miuimo un.a imagen de cada tubo an.tes de
inicL"lrel tratamien.to pata poder cqmpr_ob~. bl precisión del posicionamiento
con la máxima .fiabilidad.

Si ajnst. .• t'l nivel de referencia de la sincron.ización respiratoli., dw'an.te el
tratamiento, deberá repetir la verificación porradiografias antes de contiuuar
c.on el mismo.

CarlosJ Gigena Súbtf
Presidente

Si debe entl"ar en la sala de tratamiento}' el bloqueo para .interrumpir la
radiación está activadO; desactiVt' PlimerO el acelerador lineal
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Si los marcadores implantados que aparecen en las radiografias de verificación
están fuera del rango de tolemncia, deberá intermmpir el tratamiento. Para
ello, pulse el botón Stop Treatment

Si hay un fallo en la inteTl"UpciÓDde la radiación (el haz del acelerador lineal
sigue activo a pesar de que ExaoTrao indica Beam Rold), interrumpa el
tratamiento inmediatamente. No lo reanude hasta que la función de
interrupción de radiación funcione correctamente. C.ompruebe que el número
de nnidades de monitor no aumente ni la seíial acústica de emisión de unidades
de monitor se oiga cuando el icono Beam-Rold aparezca en la pantalla.

La función Restart Gating elimina. todas las radiografias que 113)'aadqoitido
hasta este momento,

£, ....
No utilice las vídeo-gafas con pacientes que sean sensibles a destellos o a motivos
luminosos. De lo contratio, elpacientepodria sufrir un ataque epiléptico .

No utilice las "ideo-gafas si la zona de l., piel que recubren presenta contusiones
o heridas.

No cargue las video-gafas mientras estén conectadas a la interfaz o estén
colocadas en el paciente.

Para elitar que se produzcan daños en el cable de .cont'Dón de la batería, debe
efectuar el posicionamiento prevío del paciente antes de colocar las vídeo-gafas.

Antes de empezar el tratamiento, compruebe que el cable de cone:nónde la
batería no .obstaculic.e el movimiento del gantry.

~
Trate las vídeo-gafas con mucho cuidado ya que .c.ontienen componentes
optot>lectrónicossensibles. Silas gafas están dañadas. es obligatoriosustitoirlas.

l~.
Al iniciar ExacTrac Robotics, el paciente no debe estar en la mesa.

Al c.alibl'ar ExacTrac Robotics, el paciente no debe estar en la mes..•.

carlos]. Gigena SeebeT
Presidente . .



En función de la corrección j"otacional necesaria, es posible que se produzca una
inclin"lción inJporiant.e del tablel'o de la mesa. Para t'litar que el paciente se
deslice de la mesa" compruebe que su posición sea estable y que no haya objetos
inestables (p. ej. toaDas) enh"eel paciente yeltablero.

Mientras est.é mOliendo al paciente con ExacTrac Robotics, debe t.enel" una
lisión total del pariente.

Antes de inicial' el posicionamientodelpacientec{)n .ExacTrac Robotics. el
ganky del acelel'ildor lineal debe estar en la posición inicial (00 o 180").

~
Compruebe que no hay riesgo de colisión entre la mesa y el gantty u otro
equipo.

•
No utilice el cuam"o de diálogo Manual TiIt Device para aplicar una corrección
angular calculada únicamente a partir del sl\~nto por infrarrojos. Sólo se
debencorregil' inclinaciones calcuL"ldascoJÍ ia' c{)rrección por radiografias. Los
ángulos calculados a partir del seguimiento por infrarrojos no son muy fiables.

Para garantizar el funcionamientoóptinJo de la estación de trabajo del sistema,
BrainLAB recomienda apagar L"I estación de trabajo de ExacTrac durante la
noche. Si elsiste:iD.aestá siempre. encendido, es aconsejable reiniciar la estación
de trabajo cada mañana. El rendimiento del ~tema podria disminuir si no se
reinicia periódicamente. la estarió~ de traIJajo, .

•
Las regiones de interés que defina para L"I fusión de imágenes en el modo Replay
se glL"ll'dany utilizan en la siguiente fracción de tratamieat.o. Si las rllgiones de
interés no se definen correctamente. la fnsión automática de inJ•.ígenes podria
carecer de precisión.

Antes de iniciar laveriticacwn de la calibra~ón, compruebe que el armario del
sistema De,"acomo mínimo (í(l ÍDinutos funclowmdo. . .

Entre en la sala de tratamiento y compruebevisua1u;J.ente que los láseres
coinciden exactamente con las cruces del JmUJÍqUL. .

tZ.
Si la verificación de la calibración del módulo de rayos X fracasa. debe l"epetir
la calibmción. .

/

. }/J. 'j
y~ ....

Si la des\iación es superior a 0,7 mm, es necesado "l"olvera calibrar el sistema
Y.a c{)ntinuación. repetit'el test de detención del puntero. Si la desviación sigue
siendo superior a 0.7 mm,póngase en contácto con.el Semdo Técnico deOr ",

. . /¡.,
BrainLAB. . .. Vc-~~~

[iior¡: 1/.' Q') L ¡m
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Carlos J Gigena See1Jet
Presidente
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que se puede obtener durante el b'atamiento de pacientes. Si las desviaciones \~ ..;y
indicadas son superiores a los valores aceptables, ~-uelva a calibrar el sistema . .... -"
antestrat.u a pacientes.

Tras efectuar t•.,reas importantes de mantenimiento del aeelel'ador lineal o una
ampliación del mismo, es obligatorio calibrar la mesa con objeto de garantizar
la seguridad del paciente.

Sólo e:stápermitido establecer una conexión con la estación de trabajo ExacTrae
desde una aplicación cliente VNC instalada por el Senicio Técnico de
BrainLAB en el omenador remoto.

La aplic.ación VNC sólo se puede utilizar para efectuar la fusión de imágenes.
No está permitido utilizar otras funciones de ExaeTrae tales como el módulo de
posicionamiento automático de la mesa o la sincro.nización con la respiración de
modo remoto.

Una nz re"isada y aprobada la fusión de imág~es,. el médico df'be finalizar la
conexión remota pal'a quese puede continuar,eI proceso de posicionamiento con
ExacTrae. .' " " ""',

Una vez establecida la c.Qnenón remota, es posible que se produzca unpequeíio
retardo e.nla respuesta, del sistetna al utilizar las funciones de superposidón. En
caso de duda, es necesario verificar la fusión directamente en la estación de
b'abajo ExaeTrae.

El sistema ExaeTrae debe someterse periódicamente a inspecciones de
mantenimiento con el fin de garantizar que funcione couedamente y con
seguridad .

El equipo no contiene componentes que puedau ser reparados por el usuario.
Para evitar riesgo de descargas 'elé.ctricas,uo abra la carcasa del equipo.
Cualquier acción de mantenimiento o reparaC-Íón debel'ii ser realizada por
técnicos cualificados o bien se deberá morinar a BrainLAB de eno.

Para garantizar que el funcionamiento clinico del ttansfOlmador de ais1amie.nto
sea seguro, es necesado comprobarmenstia}me,nte que el interruptor'
diferencial funciona c.Qrrectamente.

Si el ttansfunn.'ldor de aislamiento no, funciona correctamente, sólo podrá ser
reparado por personal cualificado.
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No continúe utilizando un equipo si se han detectados faDos durante una
inspección, ya que existe el riesgo de causal' lesiones al paciente.

2.10. Métodos de esterilización:

No corresponde

I 2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

I 2.12. Número de Registro del Producto Medico

ANMAT N° de Certificado: PM- 976-69

•
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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: ÍtelR 3- "Los productos deberán ofrecer las prestaciones
que les haya atribuido el fabricante y deberán dese,~peñl,l.r su,s.funciones tal y como especifique el
fabricante"

USO PREVISTO Y DESCRIPCIÓN DE PRESTACIONES

El sistema ExacTrac ha sido diseñado para colocar el paciente en un punto definido del haz
de tratamiento emitido por un acelerador lineal médico para la realización de tratamientos de
radiocirugíaestereotáxica y de radioterapia. El sistema ExacTrac utiliza el seguimiento
óptico de marcadores reflectantes de infrarrojos y el registro del paciente basado en
radiografias para determinar y corregir la posición del paciente. El módulo adicional
ExacTrac de sincronización respiratoria (Gating) permite sincronizar el haz de tratamiento
con la respiración.

INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad' prevista, debe ser provista de información suficiente
sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener
una combinación segura; .

• Compatibilidad con productos sanitarios

Productos sanitarios de BrainLAB , ,'.'

El sistema ExacTrac es compatible con los siguientes productos sanitarios de BrainLAB:

Sistema integrado de radioterapia

.Pl'Oducto sanitalio de Bi'ainLAB . Comentario.. - .... ,

Unidad de radiocirugía integrada Novalis Compatible Con todas las versiones
ShapedBeam

Carlos J Gigena Seebet
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Producto sauihnio de BrainLAB Comento'lIio

Sistema de tratamiento para cabeza y Sistema no ÍDvasivo para fijar el paciente.

cuello Incluye:

• Set de máscara

• Localizador y posicionador de isocenttos
para cabeza y cuello (dos funciones)

Unidad de referencia para radio cirugía Sirve para posicionar los pacientes que
smmarco lle~'aban el localizador y posicionador de

isocenttos para cabeza Y cuello de BrainLAB
durante la exploraciÓlL

Plancha para el paciente con colchón de. Panel radiotransparente y colchón de vado

vacío para reproducir la posición del paciente de la
exploración de Te en el tratamiento

Accesorios BrainL'UJ pa •.••el Comentario
seguimiento

Marcadores corporales ExacTrac para
Te .

Marcadores corporales ExacTrac para
Sirven para detecl3r la posición del paciente

infuurojos

Bases para fijar los marcadores corpornles de
Bases fiduciarias ExacTrac fonua rápida Yreproducible; se utilizan coo

bases alltoadhesivas

Esferas marcadoras reflectan les Esferas marcadoras para el seguimiento de
ExacTrac los componentes

Estrella de referencia ExacTrac con :

mazo articulado Dispositivos para seguir el movimiento de la

Unidad de referencia ExacTrac con mesa .

mazo articulado

Sistema de vídeo de información al suminislra infon:nación al paciente mediante
paciente para el módulo Adaptive Gating vídeo. durante los tratamientos sincronizados

con la respiración. 10 que permite, p.ej.
controlar larespiración

Accesorios para el seguimiento

•

AccesOlios de calibradon de Comentario
BrainL.'UJ .

Maniquí ExacTrac de calibración del Sirve para calibtar el isocentro coolos Iáseres
isocen1ro del acelerador lineal

Maniquí ExacTrac de calibración. de. Sirve para calibrar. los infcurojos y la cámara
infcurojos .

de videó de ExacTrac

Maniquí ExacTrac de calibración del Sirve para calibrar el sistema de rayos X
módulo de rayos X

Accesorios de calibración

•
Accesorios para el control de calidad

(l
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Accesorios BrainLAB pal"a el control
.

de calidad
Com.nlario

Maniquí ExacTrac de verificación Sirve para el control de calidad y la
formación del personal

Puntero del test de winston Lutz Sirve para efectuar pruebas de control de
calidad (Winston-Lutz)

Maniquí para el módulo Gating de Maniquí que ejecuta movimientos
ExacTrac controlados por ordenador. 10 que permite

efectuar una verificación geométrica y
dosimétrica del sistema Adaptive Gating de
ExacTrac:

Accesorios adicionales
Accesorios adidonales de BrainLAB. ComEutario

Módulo Rohotícs de ExacTClc Módulo íodependíente que permite ajustar
automáticamente y con rapidez la inclinación
del tablero para garantizar la precisión del
posicionamiento del paciente

Tablero radíotransparente de BrainLAB Plancha de fibm de carbono de baja densidad
para mesas de tratamiento para aumentar la calidad de las radí<igrafias

Sistema de microajustes para Se utiliza en tratamientos de cabeza y cueI10
tratamientos de cabeza Ycuello en combinación con la plancha para el

paciente. Sirve para ajust:tr la inclinación del
eje longitudinal y 1alelaI

Alfombrilla antideslizante Pennite colocar al paciente cómodamente en
la mesa de tratamiento

Sistema ExacPASS de pago por Sirve para abonar la obtención de
utilización radíografias por fracción de tratamiento

Software médico de BrainLAB

ExacTrac es compatible con el siguiente software médico de BrainLAB:
Software m~co de BrainLAB

.
Comentarlo

iPlan R.TDose 3.0.2

BrainSCAN 5.3.1
!i~ deplaníficación de tratamientos

Aplicación de transferencia de datos para
PatíentBrowser 1.1 conv~ imágenes DICOM en el formato

. estándar de BrainLAB

ExacTrnc Gatíng Phantom 1.0.0 Aplicación para controlar el maniquí del
módulo de Gating de ExacTrnc

Acceso remoto instantíneo a la estación Aplicación cliente instalada en un ordenador
de trabajo ExacTrac externo qUepemlÍte acceder a la estación de

trabajo ExaeTrae

Productos sanitarios de otros fabricantes

El sistema ExacTrac es compatible con los siguientes productos sanitarios no fabricados por BrainLAB:

Carlos]. Gigena Seebtt
Preside1Úe

790



•

'7
Productossanitalios Modelo Fabric.ante I

Equipos de diagnóstico Modelos compatibles con DICOM Varios
por Úl1agen

Mesas de tIatuniento ExactyETR Varian

Sisten1ade . varios Medical
inmovilización Intelligence
BodyFIX

CIinac de Varian • Veniones5.4-63:compatiblesconel Varian
módulo Adaptive Galing

• Las ,,-ersiones anteriores a la 5.4 no
son compatibles con el módulo de
posicionamiento automático de la
mesa

Software de otros fabricantes

El sistema ExacTrac es compatible con el siguiente software de otros fabricantes.

Softmtre Comentalio

Sistemas de planificación externos E1.producto es compatible con. sistemas que
exporten la posición definida delisocentro y
el contorno del P1V junto con las imágenes
de TC a la estación de trabajo Exae Trae a
tIavés de un enlace DICOM RT existente .
Para obtener más información. póngase en
contacto con el Servicio Técnico de
BtainLAB.

•

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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;

Calibración 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 estándar IEC
61217 que sirve para describir el movimiento y el ángulo de la mesa y del acelerador lineal.

Definiciones de los ejes

Carlos]. Glgena Seebtt
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EjeZ

Término

Origen (0,0,0)

Desnipción

Isocentro del acelerador lineal. Es la intersección entre el eje de
rotación del ganlIyy el eje <klrotación de la.mesa - +-.
Eje vertical que pasa por el origen y es petpendicular al plano del
tablero de la mesa cuando éste tiene una inclinación de O'. Este eje
toma valores positivos por encima del origen y negativos por debajo
delmismo.

Eje X Eje horizontal que pasa por el origen y es perpendicular al eje de
rotación del ganlIy.Para un observador que esté frente a los pies de la
mesa, el eje toma valores posilÍvosa la derecha del origen y negativos
a la izquierda del uúsmo.Este eje también se denomina lateral ya que
describe el movinúento lateral de la mesa.

•

Eje Y Eje horizontal que pasa por el origen y es paralelo al plano del tablero
de la mesa cuando éste tiene una inclinaciÓDde oo. Para un observador
que esté a los pies de la 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 movinúento longitudinal de la mesa.

• El ángulo de la mesa viene dado por la rotación de la mesa .
• El ángulo de inclinación en tomo al eje longitudinal o balanceo (roll) viene dado por la rotación alrededor del eje longitudinal.
• El ángulo de inclinación en tomo al eje lateral o cabeceo viene dadopor la rotación alrededor del eje lateral.

Activación de la calibración de los componentes .
• Pulse Calibrate del panel de navegación para acceder a la¡¡.opciones de calibración del sistema .
• A continuación, aparece la pantalla Calibration.

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

Función ¿En qué casos6 necesario?

Camera Calibration Sistemasde cámaras que no están precalibradas
(modelo precedente) Si no va utilizar la

VideoCalibration
verificaciÓDpor videó durante el tiatanúento,
puede desáclÍvarla calibración de la función de
vídeo..

Isocenter Calibr$on Todaslas versionesde sistema.
.

X-RayCalibration todas lasVersionesde sistema.

• Para activar la calibración de todo el sistema, seleccione todas las opciones disponibles y pulse Next.
• Si desea calibrar un componente determinado, seleccione.la opción correspondiente y pulse Next.

•
Calibración de las cámaras de infrarrojos y de vídeo
El modelo precedente del sistema de cámaras de ExacTrac está formado por dos cámaras de infrarrojos separadas y una de vídeo.
Como consecuencia, es necesario calibl1!flas I<onobjeto de que la aplicación informática ExacTrac conozca la posición y el
ángulo exactos de cada cámara de infrarrojos y de la cámara de vídeo. Esta operación no es necesaria en el caso de cámaras más
recientes ya que están pre calibradas.

, ' ~.,' .. ' ¡ ,

Maniquí ExacTrac de calibración de infrarrojos
Para calibrar el sistema de cámara y de vídeo, se necesita un Maniquí ExacTrac de calibración de infrarrojos.

Pantalla IRCamera Calibration
• En la pantalla Calibration, seleccione Camera Calibration y pulse Next para confirmar .
• A continuación, aparece la pantalla IR Camera Calibration. .

Cómo calibrar las cámaras

y:-Dd
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Paso Acdón

Coloque. el Maniqui Exac Trae. de calibración de infrarrojos en la mesa de
modo que:

1
• El maniquí esté cerca del isocentro

• Lalot3lídad de los marcadores reflectantes se encuentre en el campo de
visión de las dos lentes y se representen de verde en las ventanas left
Camera y Ríght Camera .

Una vez detectados los 25 marcadores reflectaotes:

2 • Aparece el mensaje OK en las dos ventanaS

• Se indica la precisión de la calibración en la parte inferior de la pantalla

3
En caso ne=arin, pulse Retry para repetir el pcoceso. Si no. pulse Next para
Proceder a calibrar la cámara de video.

Una vez finalizada la calibración de las cámaras de infrarrojos, aparece la pantalla Video Camera Calibration

Cómo calibrar la cámara de vídeo

•

Paso Acción

Coloque el ManiquiExac Trac de calibración de infrarroj()S en la mesa de
modo que:.

1 • La totalidad de los marcadores reflectwtes se encuentre en el campo de
,'isión de las cámaras de infram>jos y. de la Cámara de video

• El maniquí se mantenga en la misma posición

Una vez detectados los 25 marcadores re0ect:mtes:

• En la imagen del ,ideo se supe¡pone una cruz roja encima de cada marcador .

2 • Aparece el mensaje OK

• En la parte inferior de la pantalla aparece un mensaje que indica que la
calibración es Correcta

3 En caso necesario, pulse Retry para repetir el pcoceso. Si no, pulse Next para
pcoceder a calibrar el isocentro.

Si tiene problemas al calibrar el sistema de vídeo, retire todos objetos reflectantes o metálicos que pudieran encontrarse detrás del
maniquí y regule la iluminación de la sala. Es imprescindible que no haya ningún objeto reflectante (p. ej. metal, botones, láminas
metálicas) dentro del campo de visión de la cámara.

Calibración del isocentro
• La calibración 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 precisión del posicionamiento por infrarrojos y por radiografias .
• Para calibrar la posición del isócentro se necesita un Maniquí ExacTrac de calibración del isocentro.

•
Colocar el maniquí en el tablero de la mesa

Paso Acción

Coloque el Maniqui Exac Trae de calibración del isocentro en el tablero de la
1 mesa de fimna que las cinco esferas del maniquí estén en el campo de visión de

la cámara.

2 Oriente correcl3nlente el maniquí con respecto al gantry. Para ello, ntilice las
indicaciones (Righf. leftyGantJy) yla figurahumana grabados en el maniquí.

3 Haga coincidir las lineas grabadas en el maniquí con lOs 1áseres de la sala.

Activar la calibración del Iso centro
• En la pantalla Calibration, seleccione Isocenter Calibration y pulse Next paraconfirrnar .
• Aparece la pantalla Isocenter Calibration.

Cómo calibrar el isocentro

r. MSrf0 Vsr:i,s ....g
cioquímiCfJ

Mat. Nac.: 7
Director Técnico

Paso Acción

1 .
Compruebe que el maniquí está correctamente orientado según los láseres de la
sala. Además debe estar dentro del campo de visión de la cámara (las esferas
mareadoras se repceseotan en azul). .

2
En la pantalla Isocenter Cafibration. pulse Cafibrats para actiwcla calibr.u:ión
del isocentro. . . .. [



Si el,socentro que ha definido difiere considerablemente del precedente,
aparecerá Wlmensaje ..

Paso Acaón

3

\
"

FigUIa 52: M=aje -...Ia calibración

• Compmebe que el maniquí de. calibración está colocado COITeClameIlle.
Además. verifique (¡ue ni el sistema ni el maniquí presenten <bños .

• Si desea oonlÍnuar con el nuevo ajuste. conlínne el mensaje.

Una vez finalizada la calibJ'3Ciórr

•
4

5

• Aparece el mensaje OK

• En la parte inferior .de la pantalla aparece Wl mensaje que indica qlle la
caIíbr.lción es coaecta.

Pulse Next para pasar a la tarea siguiente de calíbmción. Según la configuración
del sistema. la tarea será la verifi"ació¡l del video (v~ '"Verificación del
módu1o~ en la página 104) o la Calibración del módÚlo de rayos X (ver
"Calíbracióndel módulo de rayos X" enm página 105).

Verificación del módulo
Una vez finalizada la calibración del isocentro, el sistema le solicita que verifique la calibración del vídeo, si la ha efectuado ya.

Paso Acción .

1
Compruebe que el maniquí sigue comctamente orientado con los 1áseres de la
sala Y que estáen el campo de visión de la cámára.

• A continuación. el sistema Calcula el contorno del maniquí a partir de las
esferas marcadoras detectadas Y 10 vísoa1iza en rojo.

2 • Si el contorno coincide con la imagen de "ideo del maniquí (tal y como
muestra la figura), las cámaras de infrarrojos y la cámara de video se han
calibrado correctamente. .

3 Si ha adquirido el módulo opcional de rayos X de Exac Trac. pulse Next para
proceder a la Ca1íbración del mismo ..

• Calibración del módulo de rayos X
• La calibración del módulo de rayos X permite garantizar que la corrección y verificación del posicionamiento del paciente son
exactas .
• Para calibrar el módulo de rayos X se precisa un Manlqui ExacTrac de calibración de rayos X.

Oc rv~2r;s\1-:-:,:-- •...
EioOLlÍmi
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• En la pantalla Calibration, seleccione X-Ray Calibration y pulse Next para confirmar.
• Aparece la pantalla Calibration Position.

Parámetros recomendados
• Si el sistema está equipado con un maniquí de calibración de rayos X hueco, los parámetros recomendados para la calibración
son: 85 kV,80mAy 80ms. ...
• Si el sistema está equipado con un maniquí de calibración de rayos X c0!!1pacto,los parámetros adecuados para la calibración
son: 120 kV, 125 mA Y100 ms.

Cómo calibrar el módulo de rayos X
Para evitar que se produzcan fluctuaciones en la temperatura de funcionamiento de la cámara que afecten a la precisión de
calibración, es necesario calibrar el módulo de rayos X inmediatamente después de la calibración del isocentro .
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Colocación del maniqui de calibración del módulo de rayos X

Paso Acción

Coloque el Maníqui de calibración del módulo de rayos Xen la mesa de modo
que:

1
• La totalidad de los =dores re1Iectantes se sitúe en el ClI1Up9de visión de
amb •• lentes de la cámara

•. Los componentes metálicos del tablero de la mesa no aparezcan en las
imágenes de ciilibración que se van a adquiricpOsteOonnenle

2
Sitúe el maniquí de calílncióo en la mesa de. fonna que el ángulo de la mesa
(TableAngle) sea cero.

• Si dispone del módulo de posicionamiento automático de la mesa (ver
.'Interfaz lisiea de la mesa de !r.Ilamienlo" en la página 54). pUlse los botones
de activación del mando de la mesa o las teclas Ctrl + Ins del teclado de la
estación de trabajo para corregir la posición later.l1, longitudinal y vef!ical de
la mesa.

3 • De lo contrario, mueva la mesa manualmente siguiendo los indicadores de la
desviación (ver"1ndicadores de la posición" en la página 173).

• Una vez que todos los ángulos b:iyatialcanzado el valor Ol<, el sistema ha
alcanzado la posición guardada dutante su instalación. En caso necesario, es
posible modificar la posición de retmnáa (ver "Calilnación de la mesa de
!r.Ilamiento" en la página 313).

4 Pulse Next para calibrar los detectores de silicio amorfo.

Cómo calibrar el módulo de rayos X
Paso Acción. .

1
Adqnimt Wla radiografia con el tubo 1 siguiendo las instrucciones que aparecen
en la pant.alla de calibración .

. • Asegúrese de que las cruces nouanjas están sÍllladas en el Centro de los ocho
circulos amarillos. Dichos cin:ulos representan a los marcadores situados
frente a la fuente de rayos X .

2 • Si no fuera el caso, compruebe. que la imagen no está supetpuestl ni
subexpuesta. En caso necesario. modifique los parámetros desde la consola
de rayos X (ver "Consolas de ~ del equipo de rayos X" en la página 66)
y repita la adquisición de la imagen con el tubo 1.

3 Una vez ••• hayan detectado =larnfUte todos los marcador •••• pUlse 'Next.

Adqnimt una radiografia con el tubo 2 siguiendo las ínstrncciones de la pantalla
4 de calibración siguiente y vuelva a comprobar que las cruces naranjas coinciden

con los circulos amarillos que representan a los marcadores.

5 Pul ••• Fmish para finalizar el proceso de C3liInación.

•
Mantenimiento del sistema

Descripción general de las inspecciones de seguridad
• Es obligatorio efectuar inspecciones mensuales y semanales a cargo de personal cualificado del hospital.
• El Servicio Técnico de BrainLAB debe realizar una revisión anual del equipo.

Inspecciones anuales
Las inspecciones anuales sólo podrán ser efectuadas por especialistas del Servicio Técnico de BrainLAB.
Alcllnce Esta inspección abarca todos los componentes y funciones, así como los elementos descritos en la sección "Efectuar
inspecciones eléctricas".

Inspecciones semanales y mensuales
Las inspecciones semanales y mensuales sólo podrán ser efectuadas por personal clinico con la cualificación necesaria.
Revise los componentes siguientes una vez por semana:

I~- I ImpoaJóD
Cableado Con1rolvisual(torsiones.fisuras)

..d...a -~J G. igena Seebef
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Revise los componentes siguientes una vez al mes:

Componente Inspección

Brazo del monitor Funcionamiento y control visual (desgaste)

Etiquetado Legibilidad

Inspecciones de seguridad
Es necesario efectuar una inspección de seguridad una vez al año.
Alcance La inspección de seguridad debe incluir todos los elementos descritos en "Efectuar inspecciones eléctricas"

Inspecciones a cargo de personal que no sea de BrainLAB
La inspección de seguridad debe ser efectuada por un ingeniero cualificado que:
• Esté cualificado para realizar inspecciones de seguridad en equipamiento electromédico .
• Esté familiarizado con la información e instrucciones relacionadas con la seguridad del producto; además, debe haber leído y
comprendido los manuales del usuario .
• Conozca el reglamento local vigente relativo a la prevención de accidentes industriales y no industriales .
• Informe inmediatamente por escrito a BrainLAB si la seguridad del producto no está garantizada.

Inspecciones a cargo de personal de BrainLAB
• Si el cliente no dispone de una persona cualificada,. la inspección .será efectuada por un especialista del Servicio Técnico por un
precio estipulado .
• Para solicitar la presencia de un especialista del Servicio Técnico, póngase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB.

Documentación de la inspección de seguridad
• Haga una copia de las instrucciones que figuran en las páginas siguientes .
• Anote los resultados de la inspección. .
• Conserve las anotaciones para documentar la inspección.

Efectuar inspecciones eléctricas
Pruebas de seguridad eléctrica
Reglamentación Se deberán llevar a cabo regularmente pruebas de seguridad eléctrica a cargo de personal cualificado conforme a
la norma DIN VDE 0751-1 (pruebas periódicas y pruebas que deben efectuarse después de tareas de reparación de equipos
electromédicos). Debe incluir los elementos siguientes:'
• 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 el equipo una nota informativa al respecto e
informar por escrito al hospital sobre eI 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 plástico que protegen los dispositivos instalados en el
entorno del paciente. . .'
Además, es posible que tenga que desconectar los cables de transmisión de datos y de alimentación 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 paciente ya que los demás sistemas o equipos (p. ej.

. 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 más puntos de
medida.

J ....~"t1laSeecarlos .: "''6



. . '7.n
Dispositivo Puntos de medida , '1
Cámara . Tomillo de la conexión equipotencia1 (j)

Brazo del monitor instalado en el techo Barrn@

Detectores de silicio amorfo Tomillo para fijar la cubierta @ .

Compartimento de los tubos de rnyos X Bonlemetálico@

Armario del ordenador Tomillo del exteIÍorde la superficie externa

•

•

Documentación de las pruebas
BrainLAB recomienda registrar todas las medidas conforme al estándar DIN VDE 0751-1 para poder 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 investigación detallada con la ayuda del Servicio Técnico de BrainLAB.

Información requerida
El protocolo de las pruebas debe incluir, como mínimo, la información siguiente:
• Descripción de la empresa/organismo responsable de la ejecución de las pruebas
• Nombre del técnico que ha efectuado las pruebas
• Número de serie del sistema y descripción exacta (versión):
• Descripción de las pruebas y resultados obtenidos:
• Control visual
• Test de la resistencia de la toma de tierra
• Test de fuga eléctrica
• Test de funcionamiento
• Evaluación completa
• Fecha y firma
Archive todas las impresiones y anote el valor niás elevado (más peligroso) de la impedancia eléctrica en el protocolo de las
pruebas.

Inspección 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¡iruebas.

Componentes que debe revisar
• Debe examinar todas las conexiones para asegurarse de que no están sueltas .
• Compruebe todo el cableado equipotencial para asegurarse de que no están deteriorados ni presentan daños, especialmente el
cableado sometido a esfuerzos mecánicos (p. ej. brazo del monitor instalado en el techo).

Test de la resistencia de la toma de tierra
El test de la resistencia de la toma de tierra consiste en medir la impedancia eléctrica entre el punto de referencia definido y los
componentes metálicos accesibles (cámara, brazo del monitor, panel de usuario, armario del ordenador). Sirve para comprobar
que dichos componentes están protegidos por una conexión a tierra.

Valores medidos
• El valor límite es de 0,2 n para el test inicial. Si la impedancia eléctrica entre el punto de referencia y ExacTrac, 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 país. El valor por defecto recomendado por
BrainLAB es 25 A.
• Si la normativa local de su país especifica otro valor mínimo (por ejemplo, la norma DIN VDE 0751 para Alemania estipula
solamente 0,2 A), rige dicha normativa. .

Dr. h~0(S.\I--:"''''':;''''':::0 Urr4\)
. . F.?I(L '...1 .

Mol 1'.8 .: 7 B
Director Tée eo AADEE S.A.



Paso Acdón .

1 Desconecte los cables de alimentación y de transmisión de datos del equipo que
desea probar.

2 Compruebe que los cables Ylos equipos no estén en contacto ..

• Mida la impedancia eléctrica existente enIre la lotm de tima del dispositivo Y
el embamdo equipolencia! o el punto neutro de la sa1ade 1Iatamiento.

• Si no se dispone de un comprobador automático puede medir la impedancia
eléctrica del modo siguiente: se aplica una corriente de ensayo de 25 A ca
como m:iximo a la red de conexión a tima y se mide la caída de tensión. La
impedancia eléctrica se calcula del siguiente modo:

3

R = U)bl1ured.

."rut

•

•

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

Antes de empezar Vuelva a conectar los cables de transmisión de datos y de alimentación. 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
multlmetro calibrado y un comprobador adecuado siguiendo las instrucciones de la norma lEC 60601-1, Chapter 19.4e
"Measuring device":

Modo \TaIores 1íml1. (pro_dos d.l \Talores límlto (suporfiri. menor
pacionl.) d.l armario)

CA lOO!lA lOO!lA

ce lO !lA lOO!lA

Cómo conectar el comprobador
Paso Acción

• Coned:lr los cables del comprobador a IOspnntos de mcdidá.. Para ello, utilice
una l3mina conductora (l3mina de cobre aUllladhesiV:l, 13mina convencional

I de. est:liio. etc). , .

• Tamaño lllÍIlÍlno de la lámina: 20x 10 an (8 x 4").

2 Fije la l3mina a la supedicie de medid3 o enróllela alrededor del componente
que desea probar.

3 Anote la lectura má5 alIa para la documentación.

Test del interruptor diferencial
En la actualidad, no existe una normativa internacional estándar que regule el procedimiento y la rutina de las pruebas periódicas,
así como las pruebas previas al encendido de' equipos o dispositivos médicos.
Sin embargo, la norma alemana DIN VDE 0751-1 (pruebas periódicas y pruebas que deben efectuarse después de tareas de
reparación de equipos electromédicos) sirve de base las pruebas necesarias durante la instalación del sistema y durante el
mantenimiento. '
Antes de efectuar esta prueba, encienda el transformador de aislamiento con el fusible de entrada. Compruebe que los indicadores
verdes BUILDING POWERestén encendidos, lo que indica la existencia de alimentación.

Prueba del interruptor diferencial

LJr Í\'IC(r: \/""' ...•...,...•....g0
Eimwír:ic')

M?t.. l,Jac .. 7~7
Dirpctor Técnic



Paso Acción

1
En el panel de m:mdo dellr:UlSfo~, pulse el botón de testG), representado
porunaT.

2
Compruebe que la comente de salida se intelIU1lJl>eimnediatamente y que el
botón SYSTEM OFFse 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 señales de advertencia debe revisarse con especial atención.
Antes de empezar, encienda el sistema ExacTrac y la estación de trabajo.

Paso Acción

1
Compruebe que al apret:u: el intcmJptor EMERGENCY STOP se apag¡w los
componenres del sistema.

2
Compruebe que a! aptetar el botón SYSTEM OFFse _los cOIllp<l'l<ntesdel
sistema.

3 Compruebe que al pulsar el botón de test T. salla el intenuptor diferencia!.

4
Compruebe a! colocar el fusible de onIclib en la posición o (OFF). se corta el
paso de cOlrienle al annario.

5
Compruebe que al introducir un destomí1lador en la ranura TEST. se corta el
paso de cOIrienle a! annario. .

Coloque el sensor de temperntura a lO. e (temperntura mínima) Y compruebe

6 que los cuatro ventiladores situados en la parle superior del armario del
ordeoador se encienden

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

Prueba funcional del armario de ExacTrac

•

Control de calidad

Paso . Acción "
,

1
Apriete el interruptor AUTOIMANUAL MODE del panel de conexiones del
equipo de rayos X de Exac Trae. . ~.

,

..

2 Compruebe que las luces de adverteneia parpadean.

Compruebe que es posible adquirir radiografias tanto desde la consola de

3 mando como con el mecanismo de disparo (ver "AdquJsición de radiografias
de prueba" en la página 309).

4
Compruebe que !laS adquirir una imageit se apagan automálicamenlelas 1uces
de advertencia.

Prueba de funcionamiento del equipo de rayos X
• Esta prueba permite comprobar si el sistema de advertencia de rayos X de ExacTrac funciona correctamente .
• Antes de efectuar esta prueba, es necesario que los pacientes y el personal clínico salgan de la sala.

•
Descrlpdón

Sirve para compraba< si el maniquí coincidía con
1os1áse<es doraotelaca1ibración (ver página 293).

Sirve para verificarrápidamenle la calibración del
módulo deIlljlllS X (verpágina 295).

Sirve para efectuar el test de WÍDslon-Lutz (ver
página 298).OetectWinston-lutz Pomer

Verily X-Ray Calibration

Mova Isocenter Phantom to
CulTen! tsocenter

fl-!
Carlos~bet

Presidente

Funciones de verificación de la calibración
Activación de las funciones de calibración ,
• Pulse Calibrate del panel de navegación para acceder a las opciones de verificación de la calibración .
• A continuación, aparecer la pantalla Calibration .
• Para activar la verificación, seleccione ia opción deseada en el área Verification y pulse Next para acceder a la pantalla de
verificación correspondiente .
• Existen las opciones siguientes:

Fundóode verlficadón



Paso Acción .

Coloque el Maniqui ExacTrac de calibración del isocentro ea ellablero de la
1 mesa de forma que las cinco esfetaS del maniquí esren ea el campo de visión de

la cámara y aparezcan eo las ~-eolanasLeft Camera y RiglJtCamera

• Si el módulo de posici"".mienlo automatico de la mesa está instalado (ver
'1nterflz lisica de la mesa de lnltamienlo" ea la página 54), pulse los botones
de activación del mando de la mesa o las teclas Ctrl + Ins del teclado de la

2 esl3ción de ttabajo par.1co=gir la posición lat=lloogitudínal y W11icalde
la mesa

• De lo contrario. nmeva la mesa mánualmente siguiendo los indic:uloRs de la
desviación (ver '1ndicadores de la posición" ea la página 173).

3
todas las dis13nciasy los ángulosdcibeo indica<cero y OKea la posición actual
del isoceolm.
• Compmebe que el isoCeotro se ha éalibrado cmrectameoIe- Para ello.
asegúrese de que las líneas grabadas en el maniquí coincideo con los láseres

4 de lasala.
o Si el maniquí de calíbJ:Jción del ísoceotto DO está comdameate colocado.
tepita la calibración (ver '"Calibración del isoceolro. ea la página 100).

5
Para repetir la verificación, coloque el Maniquí de calibración del isooenlro
ea la posición deseada y pulse Reslart

6
Una vez fínalizada la verificación, pulse Finish par.1linalizar el proceso de
verificación.

Verificar la calibración del isocentro . '1 9 O~~
Activar la calibración del iso centro FGl~~: ~
• En la pantalla Calibration, seleccione Move Isocenter Phantom To Current Isocenter y pulse Next para confirmar. . f n . \
• Aparecerá una pantalla de verificación del isocentro \f _Lf v ~/'

Efectuar la verificación del isocentro .' ~~~.{.J":
'"' ...,_... ,""

•
Verificación de la calibración del módulo de rayos X.
Esta prueba permite comprobar que los resultados de la calibración de los tubos de rayos X son coherentes con láseres de la sala.
Activar la verificación con radiografias
• En la pantalla Calibration, seleccione Verify X-Ray Calibration y pulse Next para confirmar .
• Aparece la pantalla de verificación por radiografias.

Paso Acmn
Coloque el Maniquí ExacTrae de calibmciQn del isocenlro en el tablero de la

1 mesa de fonoa que las cioco esferas del maniquí estén en el campo de visión de
lacám:lta. . . . ..

2
Oriente correctameole el maniquí con respecto al gaotry. Para eUo, utilice las
indicaciones (Right, Left y Ganby) y la figura humana grabados en el maniquí.

3 Haga coincidir las líneas g¡abadas en el maniquí coo los láseres de la sala.

4
Desde la consola de mando de rayos X. seleccione un nivel de energía bajo.
p. ej. 50 kV. 50 lIlA, 50 ms.

5
Acciooe el dispar.ldor par.1adquiriryvisoalizar la primela radiognúla. Además.
aparece la DRR (radiognúla reconstruidas digítl1meote)correspondieote.

6
Ajuste el con_ y la ventana de grises de la imagen (ver "Optimizar la
ventana de grises y el COIlIlaSte"en I¡Ipágina 209). .

7 Pulse Next par.1 adqWrirutia radiograñiéon el segundo tubo.

Adquisición de radiografías

•
Paso Acción

1
Pu1seAutomatic par.1efectuar la fusión de imágenes según las instnJcciones de
"Fusión "1loJif' de estructwas óseas: Fusión autonIáti<2."en la página 198.

2 Cuando los =u\tldos.sean satísbCtorios, pulse .misil.

3 Pu1seOKpar.1confirmar el mensaje. La vmfícaci6n ha sido completada.

Verificación de las radiografias

Prueba adicional' Como el maniquí de calibración del isocentro no está provisto de estructuras externas, es probable que
aparezcan desviaciones de hasta 1 mm al efectuar esta prueba .
• Si desea verificar la precisión del sistema con más detalle, puede efectuar el test de Winston-Lutz.

CaTlos]. Gigena Seebe!._.
Presidente .
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.Verificar la posición del isocentro .4~.:>
o Desde el panel de navegación:Calibrate •...•Detect Winston-Lutz Pointer. Esta prueba se efectúa con un puntero del ¿st 'e fG
Winston-Lutz y permite evaluar la precisión del isocentro de la calibración del módulo de rayos X con respecto al isOCehtn! CJ
mecánico del acelerador lineal. . ~ --';' ('JV
o Desde la barra de menús: Options ....• Sp!lere Detection. Esta función permite comparar la posición de tratamiento (isoc~ '",---~.9'
calculada con un maniquí para pruebas con el isocentro del acelerador lineal determinado durante la calibración del móduló"'de_!',l'I.:!.- '
rayos X.

Detección del puntero
Antes de empezar
o Para efectuar el test de detección del puntero, debe colocar un puntero adecuado (p. ej. puntero del test de WinstonLutz de
BrainLAB) en el posicionador de marco.
o Asegúrese de que el puntero coincide cofilos láseres de la sala.

Activar la detección del puntero
o En la pantalla Calibration, seleccione Detect Winston-Lutz Pointer y pulse Next para confirmar.
o Aparece la pantalla de adquisición de radiografias.

Adquisición de radiografias
o Obtenga una radiografia por cada tubo de rayos X siguiendo las instrucciones de.la aplicación.
o La posición del isocentro calibrado en cada caso viene representado con una cruz azul.
o En caso necesario, ajuste el contraste de la imagen y la ventana de grises y pulse Next.

. ,',

•
Verificación de la precisión
o Si la esfera de wolframio no está representada automáticamente por' una cruz en las radiografias, pulse Search. Indique el radio
(Radius) aproximado de la esfera para detectarla.
o En caso necesario, puede ampliar las radiografias con la función de zoom. La función mano permite centrar la esfera detectada .
o La esfera detectada está representada por una cruz verde.
o El isocentro definido durante la calibración del módulo de rayos X está representado por una cruz azul.
o Si el isocentro de tratamiento planificado no coincide con el isocentro calibrado, se indica la divergencia en 20 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 calibración no sea consistente.' .
o El indicador Reconst. muestra la distancia espacial entre los ejes de proyección de la radiografia izquierda y derecha. Si el valor
es elevado, es posible que sea necesario volver a calibrar el sistema.
o Pulse Next para calcular el error (desplazamíento de translación necesario).

Desviación calculada
o El error (desplazamiento calculado) aparece en la pantalla Shift Result.

1;' "

•

Detección de una esfera oculta
Antes de empezar
o Para efectuar el test de la esfera oculta, es necesario ..colocar un maniquí de pruebas (que contenga una esfera de wolframio
adecuada) en la mesa de tratamiento. . .
o En el conjunto de imágenes correspondiente, defina el isocentro de tratamiento en el centro de la esfera de wolframio.
o Efectúe el posicionamiento basado en infrarrojos y la corrección porcradiografias .demodo que la esfera de wolframio esté
colocada en el isocentro.
o Cuando la aplicación ExacTrac indique que se ha alcanzado la posición correcta, puede verificar la precisión efectuando un test
con la esfera oculta.

Activar la detección de la esfera
o En la barra de menús, pulse Options ....• Sphere Detection.
o Pulse OK para confirmar el mensaje de advertencia.

Ajustes de las radiografias
En la pantalla X-Ray Settings, compruebe que los ajustes delas im.4ge,n~sy del isocentro son correctos y pulse Next.

Adquisición de radiografías
o Obtenga una radiografia por cada tubo de rayos X siguiel\do las instrucciones de la aplicación.
o La posición del isocentro calibrado en cada caso viene representado con una cruz azul.
o En caso necesario, ajuste el contraste de la imagen y la ventana de grises y pulse Next.

Verificación de la precisión
o Si la esfera de wolframio no aparece automáticamente (mediante una cruz) en las radiografias, pulse Search. Indique el radio
(Radius) aproximado de la esfera para detectarla.
o En caso necesario, puede ampliar las radiografias con la función de zoom. La función mano permite centrar la esfera detec
o El isocentro de tratamiento planificado está representado por una'ctUZvei'de.""
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• El ,_Oro "",,'d<>_ •• ,,,"i"'~'ó.""""""','"my" X "" ",""'""'do "" = ,==1. 7 9 O1~.'Q;
o Si el isocentro de tratamiento planificado no coincide con el isocentro.calibrado, se indica la divergencia en 2D y 3D debajo~ll~'~
las radiografias. Si el valor es superior a 1,5 mm, es posible que la esfera no se haya detectado correctamente en la radiogrMí~ '"?.:. . \
que la calibración no sea consistente. \-t _ t./ <)f
o El indicador Re~onst. muestra la di~tancia espacia.1entre lo.sejes de proyección de la radiografia izquierda y derecha.~J'lj
es elevado, es posible que sea necesario volver a calIbrar el sIstema. ~.. }:7
o Pulse Next para calcular el error (desplazamiento de translación necesario). . ',- _/

Desviación calculada
o El error (desviación calculada) aparece en la pantalla Shift Result.
o Si las desviaciones calculadas son superiores al rango especificado para la verificación por radiografias al efectuar los ajustes
específicos del paciente, se representarán en rojo.
o Si selecciona Ignore Deviation, retrocederá a la pantalla de posicionamiento sin aplicar los cambios.
o Si selecciona Apply Deviation, la desviación aparecerá en la pantalla de posicionamiento. A continuación, se puede mover la
mesa para compensarlo.

Seguimiento de marcadores
Seguimiento del movimiento de 105 marcadores.
o Si activa esta función, se registrarán las posiciones de los marcadores detectadas por el sistema de cámara de infrarrojos y se
guardarán en un archivo.
o De este modo, podrá comprobar, p. ej. si la detección de la cámara se mantiene constante.

Efectuar capturas Haga clic en Start para activar las capturas.
o El campo Acquired Frames muestra el número de capturas efectuadas .

. o Si hace clic en Paused, se interrumpirán las capturas.
o Si desea continuar con las capturas, pulse Continue.

Finalizar las capturas . " "
o Haga clic en Stop para finalizar la sesión de capturas y cerrar eI cuadro de diálogo Marker Data -> File.
o Se creará un archivo de registro en la carpeta del paciente "quellevará el nombre
PatientName_MMDDYY _mmdd.txt..

•
Funciones adicionales de calibración
Efectuar radiografías de corrección del m.ódulo de rayos X
Existen dos posibilidades a la hora de adquirir radiografiasde corrección: .

o Advanced ....•X-Ray Correction Images. Seleccione esta opción si va a efectuar el posicionamiento estándar del paciente
mediante el módulo de rayos X. " " ". " .
o Advanced ....•X-Ray Correction Images for Gating. Seleccione esta opción si se van a efectuar tratamientos sincronizados con
la respiración.
Ambas opciones permiten adquirir imágenes de compensación ("white images") para detectar píxeles defectuosos en los
detectores de silicio amorfo y corregirlos por interpolación.

.

~----- .. ~ -"
~Adquisición de imágenes de compensación

o Obtenga cinco imágenes con el tubo 1 y, a continuación, cinco con el tubo 2. En la parte derecha de la pantalla, se indica qué
tubo se está utilizando.
o Utilice los mismos parámetros con ambos tubos.
o Si el nivel de exposición de las imágenes está fuera del intervalo preestablecido, aparece un mensaje de advertencia.

Obtención de imágenes de precalentamiento
o Una vez iniciado el asistenteX-ray Correctlon Images, el sistema genera automáticamente imágenes de precalentamiento
("offset images") para la correcCión
o A continuación, se le solicita que adquiera las imágenes de compensación correspondientes



•

•

.'. . PJ Q n /R"'v~ .
• Si la desviación indicada en el mensaje es minima, no es necesario que ajuste los' parámetros. Si se han alquir~ laH~~'~,~{\
de compensación con distintos parámetros, pueden aparecer problemas, especialmente durante la detección automáticaldel(tu~~O \\
que efectúa la adquisición de imágenes de verificación del tratamiento con sincronización respiratoria. t \ 051

'\~~' _ c,1\', -~ "t" ,.
Corrección de imágenes \"'.., .' . <J
• Una vez adquiridas todas las imágenes de compensación, el sistema guarda las imágenes de precalentamiento, de ganancia. y: a'í!f\:f..;Y
tablas de pixeles defectuosos de cada tubo. _ .
• Estas imágenes permiten efectuar la corrección de imágenes al adquirir las radiografiase
• Para obtener más información acerca de la corrección de imágenes, consulte "Corrección por radiografias".

Contraste y ventana de grises
• En la pantalla aparecen histogramas (con valores de grises comprendidos entre O y 65535) que, en caso necesario, permite
ajustar la distribución de los valores de gris
• Para obtener más información, consulte la "Ventana de grises de las radiografias".

Adquisición de radiografías de prueba
• En el menú Options, seleccione Acquisition of Test X-ray Images .
• A continuación, puede adquirir radiografias de prueba con varios parámetros de corrección para comprobar la calidad de las
radiografias o la precisión del detector de silicio amorfo, por ejemplo.

Adquisición de imágenes
• En el área X-Ray Source, seleccione el detector de silicio amorfo (Source 1 o Source 2) que desea evaluar al adquirir las
imágenes. .' . .
• A continuación, puede adquirir las ~diografias del modo habitual.' . ..,;'. . .
• El área Integration Time de la parte superior de la pantalla indica el tiempo de lectura utilizado para el detector de silicio
amorfo.

Corrección de imágenes
• En el áreaCorrection Mode, seleccione las correcciones que desea efectuar en la radiografia actual.
• Las correcciones están basadas en las radiografias de corrección adquiridas previamente .
• Si la casilla Real-Time está desactivada, se utilizarán las radiografias de corrección destinadas al posicionamiento estándar del
paciente mediante el módulo de rayos X .
• Si la casilla está activada, se utilizarán las radiografiasde corrección para tratamientos sincronizados con la respiración.

Contraste y ventana de grises
• La barra de control deslizante Enhance Contrast permite optimizar la visualización de la imagen adquirida .
• Los histogramas permiten ajustar la distribución de los valores de grises de las radiografiase
• Para ver la imagen en negativo, seleccione la opción Invert del área Image Processlng.

Guardar y cargar imágenes
• La función Save as ... permite guardar las radiografias adquiridas en formatos • .jpg, • .bmp, • .pngo • .his.
• La función Load ... permite cargar las radiografias guardadas con la extensión • .his para efectuar comparaciones, por ejemplo.

Cerrar el cuadro de diálogo
• Haga clic en Done para cerrar la pantalla X-ray Image Acqulsitlon.

Preestablecer la posición del maniquí de calibración del módulo de rayos X
• La función Advanced q X-Ray Calibration Phantom Position de labarr~,.de menús sirve para prestablecer la posición del
Maniqui ExacTrac de calibración de rayos X.' ....
• Esta posición se utilizará durante la calibración posterior del detector de silicio amorfo

Determinar una posición adecuada
• Antes de activar la función X-Ray Calibration Phantom Position, coloque el Maniqui ExacTrac de calibración de rayos X en
la mesa y obtenga radiografias de prueba. .
• De este modo, podrá determinar una posición desde la que sean visible ios marcadores del maniquí (ocho por detector de silicio
amorfo) en las radiografias adquiridas.

Establecer la posición de calibración

Carlos J. Gfg;MSeebet
Presidente
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Paso Accióu

1
Determine una posición adecuada par.! el Maniquí Exac Trae decalibracíón de
rayos X- .

2
Pu1se Advanced ..,. X-Ray Catibration Pban!om Position para abrir el cuadro
de diálQgO relativo a la posición del maniqoi

Compruebe que:

• los umcado<es reflet1aotes se bao detectado Y son ,'isibl<s en las ,-eotanas
3 left Camera y Rígh! Camera.

• la posición actual en el plano 1al<r.L loogitudioal Y vertical se indique. en los
campos CD1Tespoodieotes.

4
Haga clic en 5tom Current par.! gnanm 13 posición actual del D13JÚquicomo
posición est:iocbr de cahbrnáón.

Si la posición preestablecida definida pierde su va1idez debido a c:unbios del
5 sistema, pulse 5tore Detaul! par:. restablecer 13 posición de calibración del

sistema calculada par.! UD sistema modelo. .

Calibración de la mesa de tratamiento
• La función Advanced _Couch Calibration de la barra de menús permite configurar la mesa de modo que se desplace a una
velocidad adecuada y acelere y desacelere suavemente .
• Esta función sólo es relevante para el módulo de posicionamiento automático de la mesa .
• BrainLAB recomienda calibrar la mesa una vez al mes.

Paso. Acción
.

.

. 1
Pulse Advanced --+ Couch Calibration par.I abrir el cuadro de diálogo para
calibrar la mesa.

2
Coloque el Maniqui ExacTrae de calibración del isocentro en el tablero de la
mesa.

3
Oriente correctamente el m:uúquí con respecto al g:m1Iy.Par.I ello. utilice las
indiC3ciones (Right. left y Gantty) Yla figura humana grabados en el m:uúquí.
• Coloque la mesa en bposición representada en la venI3IlaStatus Monitor.

4 • Para alc3niar la posición indicada, desplace b mesa a la izquierda, hacia
atrás. Ypor último. hacia abajo.

• Comproebe que los marcad=s refiectm~ se han detectado y son visibles

5
en las ventanas Left Carnera y Right Camera

• Los marcadores deben estICdentro del campo de visión de b cimara dur.mte
todo el proceso de cah1>ración.

Compruebe que se ha activado cmrectamente el módulo de posicionamiento
6 automático de la mesa en la interfaz fisica de la mesa de tratamiento (ver

'1nterfaz fisica de la mesa de Ir3tamienton en la página 54).

Efectuar la calibración de la mesa
• Para calibrar los ejes x/y/y, haga clic en 5tart Calibration y, a continuación, pulse los botones de activación del mando de la
mesa .
• La mesa se desplazará lateralmente, de "-" a "+" longitudinalmente hacia el gantry y.verticalmente hacia arriba .
• Una vez efectuada la calibración, se activará el botón Ok. Púlselo para confirmar la calibración.

Preparar la calibración de la mesa ..

•

•
Calibrar la rotación
Si su mesa admite la rotación, puede calibrarla de la misma forma. Para ello, pulse 5tart Rotation Calibration.

3.5. La información útil para evitar Ciertos riesgos relaciMados con la implantación del producto
médico; .. . .

Colocación de marcadores en el paciente
Colocación de marcadores implantados radioopacos

Fundamentos . . .
• Debido al movimiento de órganos internos (por peristalsis, por ejemplo), puede ser dificil localizar determinadas les' tales

como tumores de próstata o de higado mediante ~S?J1m.::-;.,-"r ::M~ ",e~?~~i:,O"..,'
~ ., ~~ TecnlcoAAOEES.A.
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o Por este motivo, al tratar lesiones móviles existe la.posibilidad de utilizar marcadores implantados para Zilit~ el O~arB~~~'
posicionamiento del paci.ente con respecto al isocentro. . ~l;¡"~\\
o Existen varios tipos de marcadores: El sistema ExacTrac es compatible con marcadores largos y cortos. '1
o Los marcadores implantados permiten detectar con precisión el volumen blanco aunque su posición haya variado con re \, w.f.. -{ ~
estructuras anatómicas fijas o a los marcadores corporales. . . . . ~~~J

Recomendaciones Coloque los marcadores en el interior del volumen blanco o lo más cerca posible del mismo. . .. '
o Si solamente se utiliza un marcador, no será posible determinar las rotaciones. Además, puede migrar sin que lo note.
o Como consecuencia, es necesario utilizar tres marcadores implantados. De este modo, el sistema será capaz de calcular las
rotaciones y detectar cualquier modificación en la relación espacial entre los marcadores individuales.
o Si se utilizan más de tres marcadores, aumentará el riesgo de que un marcador tape a otro en las imágenes adquiridas.
o Es necesario que los marcadores se vean bien en las imágenes adquiridas. Para comprobarlo, obtenga radiografias de prueba de
un maniqui que lleve los marcadores que desea utilizar.

Colocación de marcadores corporales

Marcadores disponibles
o Marcadores de aluminio para TC (deben colocarse antes de la exploración de TC)
o Marcadores de plástico para elseguiiniento por infrarrojos (deben colocarse antes del tratamiento de radioterapia)

Cómo colocar los marcadores corporales antes de la exploración.

Paso A~ción

5

4

En caso necesario, afeite un zona pequeña de la piel en la que desee colOC3flos
marcadores.

2 Limpie la piel con alcoholo una soluciÓDliinpiadora...

Retire el plástico protector de cada base fiduciaria y adhiérala a la piel del
paciente.

o Coloque como mínimo algunas de las ~ cen:a del volumen blanco.

o Tra:tami ••"tos sin sincronización cOo 'la ~iración: Coloque las baSes
fiduciarias con una disposiciÓn única en zonas corporales (p. ej. cadera,
esternón) que no estt.n afectados por el movimiento respiratorio o los

3 desplazamientos de la pieL

o Tratamientos sin~ronizados ~on la respiración: Nonnalmente, se colocan
las bases fiduciarias en zonas JDIl}' afectadas por el movimiento tespitatorio
para poder detectarlo ~onprecisión. Si la región que se va a explornr es JDIl}'

amplia. puede colocar los marcadores cerca del álea de tratamiento antes de
efectuar la exploración. Antes de cada frac.ción, se pueden colocar
marcadores adicionales en las áreas más afectadas por el movimiento
respiratorio.

Marque el eoiItomOde cada base fiduci:iria o el ceiltro de la base .fiduciariaen la
piel con tm rotulador permanente o indeleble o con un tatuaje.

Apriete bien los marcadores cmporales para Te en las baSes fiduciarias.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

No corresponde
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización;
No corresponde

•

•

b
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apró'~i dgi "'¡_',
para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el ~~od '::L. .)
de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación resp~\: .. ("~••J
número posible de reutilizaciones. '.'f • ./~.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos; .

Instrucciones generales de limpieza

Maniquíes de calibración: Los maniquies de calibración 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 protección para los compartimentos de los tubos de rayos X: Limpie las tapas de protección de los tubos de rayos
X con un paño ligeramente húmedo.

Unidades de referencia Los unidades de referencia se limpian con un pai;losuaveyseco. No tOque los orificiqsde los
marcadores ni las esferas marcadoras. Evite que entren en éontacto con la hurncillid.. . . ..

Paso Acaón

1
Limpie la carcasa de la cámara con toallitas desinfectantes Meliseptol. No
arrastre los residuos de la carcasa hacia. los filtros ni las lentes.

2
Con un paño especial para la limpieza de lentes. limpie el polvo de los ñltros y
de las lentes. Parae1lo. pase el paño con cuidado en una única dirección.-. . .

3
Limpie con cuit4do la superficie de los filtros y de las lentes con toallitas
desinfert;mtes Melisepto1.

Limpie los filtros y las lentes con una, solución limpiadora para lentes
.4 multicapas (p. ej. AR66) y ~npaiio'funplodemicrofibraspara limpiar

instrumental óptico (p. ej. Hitecloth).

Cámara de Infrarrojos

•

• 3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta;
No corresponde

.,'No corresponde

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

49

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la expoSlclOn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras; •



.Todos los componentes de ExacTrac situados en las proximidades del paciente currZeSa a~ar;~~~h
relativa a productos y sistemas mé.dicos eléctricos mediante una certificación individual o medidas7 .~. . ,
adicionales de instalación. En ambos casos, los métodos proceden generalmente de la Directiva relati'.a a ~)¡

productos sanitarios (93142/CEE) yse implementan según los estándares siguientes: ~~~". (;/
o UL2601-1, (capítulos 18 y 19). [Equipos electromédicos - Parte 1 Requisitos generales para la segurIQ~~p:"
o lEC 60601-1, (capítulos18 y 19). [Equipos electromédicos - Parte 1 Requisitos generales para la ","_.. -

seguridad]
o lEC 60601-1-1, (capítulos 18 y 19). [Equipos electromédicos -Parte 1 Requisitos generales para la
seguridad - Norma colateral: Requisitos para la seguridad en sistemas electrotnédicos].

Dispositivos de seguridad
El sistema ExacTrac incluye dos dispositivos de seguridad para garantizar la seguridad del paciente
conforme a los estándares lEC 60601-1 Y lEC 60601-1-1.
o Un transformador de aislamiento para equipos médicos garantiza la separación galvánica entre los
componentes eléctricos y la red; lo que permite proteger el sistema de sobretensiones de la red.
o Un dispositivo integrado de conexión a tierra para evitar minimizar las diferencias de potencial del sistema
y sus componentes y, de este modo, reducir al máximo la corriente de fuga.

, .~.¡ 1 :-,:',:'~ " , ~

•
Especificaciones del suministro eléctrico
El suministro eléctrico del sistema ExacTrac debe cumplir las caracteristicas siguientes:
o Potencia nominal: 400 W (continúa)
03,15 kVA (potencia nominal de entrada, máxima)
o 100 - 240 V CA (corriente alterna), monofásica.
El suministro eléctrico del generador de rayos X debe cumplir las características siguientes:
o 65 kVA (potencia nominal de entrada, máxima)
.200 - 480 V CA (corriente alterna), trifásica'

Los componentes de ExacTrac y el generador de rayos X no están disefiados para ser utilizados en zonas con
riesgo de explosión debido, por ejemplo, a la presencia de m.ezclas combustibles o anestésicos con aire u
oxígeno o en las proximidades de sustancias inflamables como p.ej. detergentes. Al limpiar el sistema y
efectuar el tratamiento del paciente, es necesario respetar la normativa local relativa a la formación de
mezclas gaseosas combustibles.

No utilice el sistema en entornos húmedos. Delocontrario;ersistema podría sufrir un cortocircuito o dafios
irreparables.

Restricciones relacionadas con las conexiones

No conecte otros equipos a las interfaces de datos de ExacTrac o al raíl de alimentación eléctrica. Sólo se
• pueden conectar al sistema equiposes~ecificados por BrairtLAB.

No conecte los componentes de ExacTrac directamente a la red de alimentación eléctrica. Los componentes
de ExacTrac sólo pueden conectarse ala red eléctrica mediante el raíl de alimentación integrado.
Los accesorios conectados a las interfaces analógicas y digitales deben estar certificados conforme a los
respectivos estándares lEC (por ejemplo, lEC 60950 para equipos de procesamiento de información y lEC
60601-1 para equipamiento médico). La conexión de equipos adicionales a la entrada o salida de la sefial
supone la configuración de un sistema médico que, por tanto; debe cumplir la versión vigente del estándar
lEC 60601-1-1. Para obtener más información, póngase en contaCto con el Servicio Técnico de BrairtLAB.

Compatibilidad electromagnética
o., •

ExacTrac está certificado conforme al estándar lEC 60601-1-2 (EN55022, clase A). Aunque el sistema
cumple los niveles de emisión establecidos para dispositivos médicos, el sistema puede generar radio
interferencias con dispositivos médicos o aR ratos de otros tipos o interferir en la radiotransmisión.

(};;i
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Si se produce una interferencia electr~magnética, el oper.ador deberá adoptar las medidas SigUien+s: fz'1" ~
• Cambiar la ubicación del dispositivo o dispositivos afectadoS ' , \' _~., ~JI
• Incrementar l? dis~cia entre el equipamiento y el.disposi~i~o afectado ~~~y
• Conectar el dIspositIvo afectado a otra fuente de ahmentaclon. ',., -
• Póngase en contacto con el Servicio Técnico de BrainLAB para obtener más información.

No utilice ExacTrac si sospecha que existe interferencia electromagnética en la sala de tratamiento.
BrainLAB no se responsabiliza de las interferencias originadas por la utilización de cables no recomendados
, por BrainLAB.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se
puedan suministrar;
No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación;

Instrucciones para la eliminación de residuos
• Los aparatos eléctricos y electrónicos solamente pueden desecharse según lo dispuesto en la normativa vigente .
• En la siguiente página web encontrará más información acerca de la Directiva RAEE sobre residuos de aparatos eléctricos y
electrónicos (2002/96/CE): www.brainlab.com/weee .",." " .. '

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al ítem 7.3. del Anexo dela Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No corresponde

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No corresponde

',.,1. .:.,
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