W orisionis ok FAd “2012 - Afio de Homenage al doctor D. MANUEL BELGRANO”

x@ Lovii aj"

ANMA.T 5Q 0 8

DISPOSICION Ne

BUENOS AIRES, 04 0CT 2012

VISTO el Expediente N© 1-00'47—10713—11—1 de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVAP S.E. solicita la
autorizacién de modificacién del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM-1178-14, denominado: ACCESORIOS PARA
SISTEMAS DE BRAQUITERAPIA, CARGA REMOTA DIFERIDA.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccidn de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacién vy
Venta de Productos Médicos N° PM-1178-14, denominado: ACCESORIOS
PARA SISTEMAS DE BRAQUITERAPIA, CARGA REMOTA DIFERIDA.
ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizaciéon de modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que
deberd agregarse al Certificado de Autorizacidén y Venta de Productos Médicos
N° PM-1178-14.
ARTICULO 3° - Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo
de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicidn; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N°© 1-0047-10713-11-1 Mb(-c“\

DISPOSICION No 5 g 0 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
- ANM.AST,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé6 mediante Disposicidn I\EQO& los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizaciéon y Venta de Productos
Médicos N° PM-1178-14y de acuerdo a lo solicitado por la firma INVAP S.E., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: ACCESORIOS PARA SISTEMAS DE
BRAQUITERAPIA, CARGA REMOTA DIFERIDA.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N© 2474 de fecha 8 DE ABRIL DE 2011

Tramitado por expediente N° 1-0047-4586-10-3

Datos a modificar:

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
\(\ IDENTIFICATORI HASTA LA FECHA RECTIFICACION
O AUTORIZADA

A MODIFICAR

MICROSELECTRON V3
MICROSELECTRON V3 | INDICADOR DE ESTADO DE
TRATAMIENTO (106.020)
DISPLAY DE ESTACION DE
ENFERMERAS (106.015)
UNIDAD DE CONTROL REMOTO
(106.010)

SIMULADOR DE POSICION DE
FUENTE (111.094)

REGIA DE VERIFICACION DE
POSICION DE FUENTE (96.035)
_— CARGADORES DE SEMILLAS:

MODELO
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ACCESORIOS PARA EL
TRATAMIENTO, ESTERILES
(130.019)
SEEDSELECTRON ONCOSELECT
SEED (130.083 & 130.098)
SELECTSEED (131.001)
GRADUADOR ONCOSELECT
(131.400)
GRADUADOR DE MONTAJE EN
MESA (131.401)
CASETA DEL ESPACIADOR
(130.010)
ONCOSELECT SPACER
APLICADORES:
CONJUNTO DE PLANTILLAS PARA
TORAX (45.006)
CONJUNTO DE PLANTILLAS PARA
LENGUA PIPARD ONCOSMART
PIGARD TONQUE TEMPLATE SET
(45.410)
CONJUNTO DE APLICADORES
PARA ENDOMETRIO ROTTE -
ONCOSMART ROTTE
ENDOMETRIAL APPLICALOR SET
(84.434)
TUBOS PARA TRANSFERENCIA DE
ACOPLE EN CAMPANA PARA EL
PACIENTE (079.087 & 079.088 &
079.089 & 079.100 & 111.420 &
111.440 & 111.460 & 111.480 &
111.500 & 111.520 & 111.535 &
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111.550 & 111.565 & 111.580 &
111.379 & 111.380 & 111.385 &
111.386)

CONJUNTO DE TUBOS PARA
TRANSFERENCIA,
MICROSELECTRON PDR CLASSIC
(079.291 & 079.292 & 079.293 &
079.294 & 079.295 & 079.296 &
079.298 & 079.299 & 079.308 &
079.309 )

CONJUNTO DE AGUJAS
INTERSTICIALES -ONCOSMART
INTERSTITIAL NEEDLE SET
(083.040 & 083.900 & 110.100)
CONJUNTO DE APLICADORES
PERINEALES PORTER -
ONCOSMART PORTER PERINEAL
APPLICATOR SET (89.060)
CONJUNTO DE AGUJAS FLEXIBLES
PANCREATICAS - ONCOSMART
PANCREATIC FLEXIBLE NEEDLE
SET (83.247)

CONJUNTO DE APLICADORES
MUPIT - (083.570 & 083.571 &
089.055)

ONCOSMART MUPIT APPLICATOR
SET (& 089.056)

CONJUNTO DE APLICADORES
ESOFAGICOS - ONCOSMART
ESOPHAGEAL APPLICATOR SET
(084.011 & 085.005 & 085.055)
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CONJUNTO DE APLICADORES EN
ARO (084 050 & 085.095 &
085.096 & 085 097)
CONJUNTO DE APLICADORES
CILINDRICOS PROTEGIDOS -
ONCOSMART SHIELDED
CYLINDRICAL APPLICATOR SET
(84.320)
CONJUNTO DE APLICADORES
VAGINALES - ONCOSMART
VAGINAL APPLICATOR SET
(84.350)
CONJUNTO DE APLICADORES
AJUSTABLES PARA CERVIX -
ONCOSMART ADJUSTABLE CERVIX
APPLICATOR SET (84.450)
APLICADOR PARA CONDUCTOS
BILIARES AMHEM (85.001)
CONJUNTO DE APLICADORES
INTRANUMENALES AJUSTABLES
FRITZ (085.009 & 085.070 )
CONJUNTO DE APLICADORES
LUMENCATH - ONCOSMART
LUMENCATH APPLICATOR SET
(087.025 & 087.026 & 089.085 &
089.086 & 089.087 & 089.088 &
189.795 & 189.796 & 189.797 &
189.798 & 110.600)
CONJUNTO DE APLICADORES
ESOFAGICOS BONVOISIN-GERARD
(85.035)
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CONJUNTO DE APLICADORES
LEIPZIG - ONCOSMART LEIPZIG
APPLICATOR SET (85.040)
CONJUNTO DE APLICADORES
NASOFARINGEOS ESTANDAR -
ONCOSMART STANDARD
NASOPHARYNGEAL APPLICATOR
SET (85.065)

CONJUNTO DE CATETERES PARA
RAYOS X (084.880 & 085.075 &
089.082 & 089.083 & 089.089 &
089.090 & 089.096 & 089.097 &
089.400 & 089.420 & 089.510 &
101.065 & 110.400 & 110.570 &
189.850 & 189.851)

CONJUNTO DE APLICADORES
VAGINALES MIAMI - ONCOSMART
MIAMI VAGINAL APPLICATOR SET
(85.210)

CONJUNTO DE APLICADORES
FLETCHER WILLIAMSON -
ONCOSMART FLETCHER
WILLIAMSON APPLICATOR SET
(085.230 & 085.260)

MOLDE NASOFARINGEO
ROTTERDAM -ONCOSMART
ROTTERDAM NASOPHARYNGEAL
MOULD (89.068)

CONJUNTO DE APLICADORES DE
SOLAPA FREIBURG - ONCOSMART
FREIBURG FLAP APPLICATOR SET
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(89.095)

CONJUNTO DE AGUJAS AGUZADAS
PROGUIDE -ONCOSMART PRO
GUIDE SHARP NEEDLE SET
(189.601 & 189.602 & 189.604 &
189.616 & 189.617 & 189.619 &
110.231)

CONJUNTO DE AGUJAS
REDONDAS PROGUIDE -
ONCOSMART PRO GUIDE ROUND
NEEDLE SET (189.607 & 189.608
8189.622 & 189.623 & 110.230)
CONJUNTO DE TUBOS PARA
TRANSFERENCIA,
MICROSELECTRON HDR CLASSIC
(096.048 & 096.049 & 096.071 &
096.072 & 096.073 & 096.074 &
096.075 & 096.076)

CONJUNTO DE APLICADORES
PARA TC/RM VAGINAL -
ONCOSMART VAGINAL CT/MR
APPLICATOR SET (101.001)
CONJUNTO DE APLICADORES
ESTANDAR PARA TC/RM -
ONCOSMART STANDARD CT/MR
APPLICATOR SET (101.020)
CONJUNTO DE APLICADORES EN
ARO PARA TC/RM (101.035 &
101.060 & 101.061 & 101.062)
ONCOSMART RING CT/MR
APPLICATOR SET
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CONJUNTO DE AGUJAS TROCAR
PARA TUBOS DE IMPLANTE
FLEXIBLES (110.203 & 110.204 &
110.205 & 110.206)
CONJUNTO DE APLICADORES DE
TITANIO HENSCHKE (110.018)
CONJUNTO DE MARCADORES
PARA TC PROGUIDE - ONCOSMART
PROGUIDE CT-MARKER SET
(110.285 & 110.286 & 110.287 &
189.034 & 189.036 & 189.039 &
189.691 & 189.692 & 189.693)
CONJUNTO DE APLICADORES
PARA CT/RM FLETCHER
INTERSTICIALES UTRECHT
(110.270)
OVOIDE PARA TUBOS GUIA
(110.232)
CONJUNTO DE MARCADORES
PARA LINEAS DE RM (110.290)
CONJUNTO DE APLICADORES EN
ARO PARA TC/RM INTERSTICIAL
(110.330 & 110.331 & 110.332)
CONJUNTO DE AGUJAS DE
TITANIO (110.020 & 110.021 &
110.022 & 110.023 & 110.030 &
110.031 & 110.032 & 110.033 &
110.034 & 110.035 & 110.036 &
110.037) |
CONJUNTO DE TUBOS PARA
TRANSFERENCIA, (111.001 &
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111.006 & 111.011 & 111.021 &
111.031 &)

MICROSELECTRON HDR, PDR Y
DIGITAL (111.041 & 111.051 &
111.061 & 111.071 & 111.081 &
111.140 & 111.600 & 111.614 &
111.628)

CONJUNTO DE TUBOS PARA
TRANSFERENCIA, FLEXITRON
(111.650 & 111.680)

TUBO DE TRANSFERENCIA Y
APLICADORES PARA CATETERES
(137063, 137064, 137065,
137090, 137091, 137092, 137093,
137094, 137095, 137096, 137097)
CONJUNTOS DE MARCADORES
PARA RAYOS X - FLEXITRON
(137070, 137079, 137080,
137718, 137719, 137081, 137082,
137725, 137726, 137071, 137072,
137073, 137074, 137083, 137727,
137728, 137729, 137075, 137076,
137710, 137711, 137730, 137731,
137732, 137733, 137077, 137078,
137712, 137713, 137084, 137085,
137734, 137735, 137714, 137715,
137716, 137717, 137736, 137737,
137738, 137739)

APLICADOR PARA CERVIX
ROTTERDAM (li) (137.218,
137.206, 137.217)
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CONJUNTO DE APLICADORES
ESOFAGICOS BONVOISIN-GERARD
(137258)

CONJUNTO DE PLANTILLAS PARA
PROSTATA MARTINEZ (137280)
APLICADOR CILINDRICO VAGINAL
(137400)

CONJUNTOS DE AGUJAS TROCAN
(137500, 137502, 137504)
CONJUNTOS DE CAPSULAS PARA
ENDOMETRIO HEYMAN/NORMAN-
SIMON (137.586 & 137.587 &
137.588 & 137.589)

SISTEMA DE APLICADORES
ACCUBOOST (188.005)
CONJUNTO DE MASCARAS
FIJADORAS ESOFAGICAS
(189.004)

CONJUNTO DE APLICADORES
PARA TORAX KUSKE -
ONCOSMART KUSKE BREAST
APPLICATOR SET (189.006 &
189.012)

CONJUNTO DE SISTEMAS DE
CATETERES COMFORT -
ONCOSMART CATHETER SYSTEM
SET (189.007)

CONJUNTO DE APLICADORES DE
MOLDES INTRACAVITARIOS -
ONCOSMART INTRACAVITARY
MOLD APPLICATOR SET (189.011)
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CONJUNTO DE MOLDES CON
BRIDAS ONCOSMART (189.016)
CONJUNTO DE APLICADORES
PARA MOLDES VAGINALES -
ONCOSMART VAGINAL MOULD
APPLICATOR SET (189,018)
CONJUNTO DE PLANTILLAS PARA
GRADUADOR PROSTATICO
(189.066 & 189.067 &189.069 &
189.070)
CONJUNTO DE TUBOS FLEXIBLES
PARA IMPLANTES - ONCOSMART
FLEXIBLE IMPLANT TUBE SET
(189.400)
CONJUNTO DE TUBOS FLEXIBLES
PARA IMPLANTES EN TC/RM
(189.401)
SISTEMA DE CATETERES
COMFORT PARA TC/RM CT/RM
ONCOSMART CATHETER SYSTEM
(189.410) '
CONJUNTO DE APLICADORES EN
ARO PARA TC/RM VIENNA
(189.569 & 189.699 & 189.792)
MANGUITOS SMIT (189.676 &
189.677 & 189.679 & 189.681 &
189.682 & 189.683 & 189.566 )
CONJUNTO DE APLICADORES
PARA PIEL VALENCIA -
ONCOSMART VALENCIA SKIN
APPLICATOR SET (189.701)
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CONJUNTO DE APLICADORES
PARA TC/RM FLETCHER (189.730)
ABRAZADERA DE APLICADORES
PARA TC/RM ONCOSMART
(189.931 & 189.932)

SISTEMAS DE SOPORTE DE
BRAQUITERAPIA:

HORQUILLA IBU-D (67.002)

MESA PARA EL PACIENTE IBU-D
(068.010 & 068.030 & 068,031 &
068.032 & 068.090)

SISTEMAS DE SOPORTE DE
TERAPIA POR HAZ EXTERNO:
SIMULIX-HQ (069.860 &. 069.870)
SIMULIX EVOLUTION (114.571 &
114.584)

SIMULACION ONCENTRA PARA
INTENSIFICADOR DE IMAGENES
(114.670)

ONCENTRA CONE BEAM (127.001)
PRODUCTOS RELACIONADOS CON

85225CEO03 (SISTEMAS DE

PLANIFICACION DE
RADIOTERAPIA Y DE REGISTRO Y
VERIFICACION

SOFTWARE PARA PLANIFICACION
DE RADIOTERAPIA;

JIG DE RECONSTRUCCION
(035.005 & 035.030)
PLANIFICACION DE TRATAMIENTO

ONCENTRA MASTERPLAN
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ONCENTRA
HAZ EXTEMO ONCENTRA
ONCENTRA BRACHY (170.730)
SPOT PRO - SEMILLA ONCENTRA
(131.099)

SISTEMA DE PLANIFICACION
AUTONOMO MHDR GENIE
(9/4/2002 236.030)

HDR EN TIEMPO REAL SWIFT -
ONCENTRA PROSTATA (132.001)
DOSIS EQUAL (179.700)
ONCENTRA GYN (133,001 &
133.003)

Proyecto de Proyecto de rétulo Nuevo Proyecto de rétulo obrante
aprobado por a fojas 2
disposicion 2474/11

Rotulo

Instrucciones de | Proyecto de Nuevo Proyecto de Instrucciones
Uso Instrucciones de Uso de Uso obrante a fojas 17 a 51
aprobado por

disposiciéon 2474/11

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM)
a la firma INVAP S.E., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta de

Productos Médicos N° PM-1178-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

did. .. 0.4.0CT 2002
Expediente N© 1-0047-10713-11-1 M“:“v_;
DISPOSICION No© 5 9 O 8 br. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:
DIRECCION:

IMPORTADOR:

DIRECCION:

EQUIPO:

MARCA:

MODELOS:

SERIE:

NUCLETRON B.V.
WAARDGELDER 1, 3905 TH VEENENDAAL, THE
NETHERLANDS

INVAP S.E.

- ESMERALDA 356, CP 1035, CAB.A,, ARGENTINA.

ACCESORIOS PARA SISTEMA DE BRAQUITERAPIA POR
CARGA REMOTA DIFERIDA

NUCLETRON B.V
SEGUN CORRESPONDA - VER ANEXO

S/N XX XX XX

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1178-14
DIRECTOR TECNICO: } ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRIGUEZ

|

ng. JUAN CMODRIGUEZ
DIV E POB MEDICOS

INVAPIS E.
MAT C.PIfAE. N 882
D.NLAPBN37.335




ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO
ACCESORIOS PARA SISTEMA DE BRAQUITERAPIA POR CARGA REMOTA
DIFERIDA :
MICROSELECTRON V3 -

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
informaciones cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),

. salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;
‘ FABRICANTE: NUCLETRON B.V.
DIRECCION: WAARDGELDER 1, 3905 TH VEENENDAAL, THE
NETHERLANDS

IMPORTADOR: INVAP S.E.

DIRECCION: ESMERALDA 356, CP 1035, C.A.B.A., ARGENTINA.
EQUIPO: ACCESORIOS PARA SISTEMA DE BRAQUITERAPIA POR
. CARGA REMOTA DIFERIDA
MARCA: NUCLETRON B.V
. MODELOS: SEGUN CORRESPONDA - VER ANEXO
SERIE: S/N XX XX XX

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E

INSTITUCIONES SANITARIAS

&/
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1178-14
DIRECTOR TECNICO: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRIGUEZ

7
Lic. Hpgso ALBANI N
SUBGE?TE GENERAL \ng.JUANCARL EDIC%F;\GUEZ

IN(VAP S.E. DIV EQU!
i

E.
MAT C.PLAE. N° 882
D.N. 131157.335
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Lic. [HUGO ALBANI Ing. JUAN CAR
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucid
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;

1.1 SeedSelectron- OncoSelect Seed

i. Conformidad con Normativas
Los sistemas de Nucletron y sus accesorios se han clasificado segin la norma IEC
60601-1 como Clase |, tipo B. Los sistemas de Nucletron cumplen con lo establecido
en la Directiva Europea de Dispositivos Médicos 93/42/CEE o la Directiva Europea
de Dispositivos Activo Implantan Médicos 90/385/CEE; que se basa en la

conformidad de los productos y el sistema de calidad segun 1ISO 9001:2008 y ISO
13485:2003.

IEC-60601-1, IEC-60601-1-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-1-4.
La clasificacion de este equipo es IEC 60601-1, Clase 1, Tipo BF.

Cualquier otro equipo conectado al paciente, simultaneamente con el seedSelectron,
debe cumplir la norma internacional IEC 60601-1.

i Informacion general
Nota: El sistema debe utilizarlo exclusivamente personal cualificado.

iAdvertencia! En caso de averia del equipo, lleve al paciente a un lugar seguro y
solicite asistencia a un técnico cualificado.

;Advertencia! Tome siempre precauciones de seguridad ante la radiacién.

;Advertencia! Si algun cable o componente del sistema sufre danos, llame a un
ingeniero de servicio calificado de Nucletron para que se encargue de evaluar y
reparar los danos.

jAdvertencia! Conecte sélo elementos al sistema que se especifiquen como parte
del sistema o como compatibles con él.

jAdvertencia! No modifique de ningiin modo el sistema seedSelectron. Esto incluye
aplicaciones que puedan modificar los datos o partes del programa.

iAdvertencia! Si se manipulan los datos o partes del programa (p. ej. por culpa de
un virus informatico), el usuario debera ponerse en contacto con Nucletron.

INVAP S.E. CHiAE. o2
. D.N1}13.137.335

S
H RODRIGUEZ



del plan. Si esto no resuelve €l problema, vuelva a crear el plan.

iAdvertencia! Use exclusivamente semillas y material desechable fabricado por
Nucletron.

iPrecaucién! El usuario debe ser siempre consciente de que la calidad del resultado
depende de forma critica de la calidad de los datos de entrada, y que cualquier
irregularidad o incertidumbre acerca de las unidades de los datos de entrada, la
identificacion o la calidad de cualquier otra naturaleza se debe investigar
cuidadosamente antes de utilizar los datos.

iii. Caracteristicas de seguridad
El sistema seedSelectron tiene varios dispositivos de seguridad, a saber:

. Autocomprobacién de encendido: Después del encendido, el sistema
comprueba que el cargador de semillas funciona correctamente.

. Prueba de funcionamiento: Se envia el mecanismo impuilsor a la punta
de la aguja antes de ordenar y enviar la configuracion de semillas y
espaciadores. Asi se comprueba que la aguja esta bien conectada y que
no hay obstrucciones.

. Detectores de radiacién: Se emplean para verificar que la configuracion
predefinida de semillas y espaciadores es correcta, asi como para medir la
actividad relativa de todas las semillas utilizadas.

. Cartucho de semillas: E! cartucho es el contenedor blindado de las
semillas radiactivas.

. Contenedor de residuos: Las semillas que no se usen se pasan a un
contenedor blindado de residuos.

. Contenedor de calibracion: Las semillas que se usan para la calibracion
de la actividad de la fuente se pueden transportar en un contenedor de
calibracién blindado. Véanse también las Notas en el Capitulo 5
‘Procedimientos especiales’, pagina 5-5 del Manual de referencia de
seedSelectron (777.00175MAN).

. Herramienta de Garantia de la Calidad (opcional): Esta herramienta se
usa para medir la precision del posicionamiento del sistema
seedSelectron.

iv. Precauciones ante la radiacion
Tenga cuidado de mantener la distancia suficiente (al menos de 60 cm) del tubo de

carga y las agujas, durante la carga de las semillas.

Para obtener informacion sobre las semillas, véanse las instrucciones para el uso de
selectSeed 1125 (numero de referencia 190.009ENG).

V. Precauciones ante el electromagnetismo
A la seguridad electromagnética se aplican las normas de la directiva europea
pertinente (consulte el prélogo).

) 4 Ing. JUAN CR#LAS H ki
Lic. ‘ GO ALBANI DIV EQLUPOS MEDILC
SUBGERENTE GENERAL Ao 25 aso

N 13.137.335




El sistema necesita precauciones especiales relativas a la compatibilidad
electromagnética (CEM) y debe ser instalado y puesto en servicio de acuerdo a la
informacion sobre CEM del manual de servicio y del manual técnico.

El rendimiento de este sistema puede verse afectado por la presencia de equipos de
comunicaciones portatiles y méviles por RF.

Para obtener mas informacién sobre la seguridad electromagnética, véase el Manual
de Servicio del sistema seedSelectron (nimero de referencia 190.004ENG).

1.2 selectSeed
i. Estandares relevantes

Al selectSeed 1125 se le realizaron las pruebas de la clasificacion ISO y se le calificd
con ISO 2919 y DIN 25426 Parte 1 en C 63211.

ii. Biocompatibilidad

La superficie externa contiene titanio de acuerdo con ASTM F 67 95, que muestra
una buena biocompatibilidad.

iiii. Prueba de fugas

Se han realizado a todas las fuentes las pruebas de fugas por inmersién en un
liquido adecuado a 70 °C (158 °F) durante 30 minutos de acuerdo con ISO 9978.

iv. Garantia de calidad

Se realizara un procedimiento de calibracion a intervalos regulares.
« Realice la calibracién de la actividad de la fuente con ayuda de Ia
semilla de calibracion especial, n.° de ref. 130.002 CAL.

V. Blindado

Los requisitos de blindado son acordes a IEC 60601-2-17. Los célculos produjeron
un blindaje de laton de 1,2 mm (0,05") de grosor.

Vi. Advertencias y medidas de seguridad

En general, deben cumplirse y documentarse las normativas de proteccion |
radiologica aplicables a los laboratorios de radionuclidos. El usuario (esto es, el |
hospital), debe aplicar las medidas de seguridad adecuadas para evitar que se
produzcan incidentes, asi como disefiar y mantener planes de emergencia. Deben
tenerse muy en cuenta lo siguiente:

« Danos o contaminacion del cartucho de selectSeed 1125:

« No puede haber fugas de yodo-125 radiactivo en el cartucho de
selectSeed 1125 en circunstancias normales. No obstante, en caso de
que se detecten fugas o contaminacion, debera desecharse
inmediatamente el cartucho dafiado con selectSeed 1125. Todos los
equipos que hayan estado en contacto con el cartucho de semillas
dafiado deben comprobarse y limpiarse. ‘

Ing. JUAN CARLPS ‘RODRiGUEZ
DICOS
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contaminacién del personal.

« Una vez que el selectSeed 1125 se ha transferido a un contenedor de
proteccion radioldgica con candado y se ha descontaminado el area, la
persona autorizada que estd a cargo de la proteccion radiologica
puede permitir el acceso a las areas cercanas.

« Pérdida de un selectSeed 1125:

. Como resultado de una manipulaciéon inadecuada o negligente del
cartucho y el seedSelectron, se puede perder una selectSeed 1125
debido a su pequefio tamano. Deben tomarse medidas de deteccion
adecuadas con el uso de un dosimetro. El area inmediata debe
clausurarse inmediatamente.

. No se puede permitir el acceso al area hasta que se encuentre la
semilla.

vii. Informacion para el paciente

Excrecion de una selectSeed 1125:

. Debe informarse al paciente sobre la manipulaciéon correcta de la
selectSeed 1125 si se excreta. Debe evitarse el contacto con el
implante. Para mantener el nivel de contaminacion radiologica lo mas
bajo posible, use unas pinzas o una cuchara para colocar la
selectSeed 1125 en un contenedor adecuado (p. €j., de cristal) con
candado.

« Mantenga el contenedor lo mas alejado posible de las zonas habitadas
hasta que pueda informar al médico encargado o al personal del
hospital.

« Riesgos para otras personas cercanas al paciente:

« Para mantener el nivel de exposicion a la radiacion de los familiares y
otros contactos lo mas bajo posible, debe evitarse un contacto directo
prolongado (es decir, mas de unos minutos al dia hasta 8 semanas
después de la implantacion). '

« Las mujeres embarazadas y los menores de 18 afios deben
mantenerse a una distancia de seguridad de 2 metros (6,56
aproximadamente del paciente durante este periodo de tiempo.

o Muerte de un paciente:

« En caso de que el paciente muera en un periodo de 2 afios después de
la implantacion de selectSeed 1125, los familiares estan obligados a
consultar al médico encargado o a las autoridades responsables de la
proteccién radiolégica del hospital con respecto a las modalidades del
entierro.

« Si el paciente muere pasado este tiempo, no es necesario adoptar
medidas de seguridad especiales.

viii. Avisos importantes y

Se aplican los términos y condiciones de venta de Nucletron.
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ADVERTENCIA:

Las fuentes de radiacion emiten radiaciones nocivas.
Se puede liberar material radioactivo potencialmente peligroso si las fuentes de
radiacion resultan dafiadas. Antes de utilizarlos, compruebe que todos los
componentes del producto estén limpios, estériles y que no estén dafiados.

En caso de duda, pida consejo a una persona competente.

1.3 Accesorios para tratamiento, estériles
i. Avisos importantes
Se aplican los términos y condiciones de venta de Nucletron.

ADVERTENCIA: El producto solo deben usarlo médicos cualificados con formacién
en técnicas de braquiterapia. El médico es responsable de su uso clinico correcto y
de la dosis de radiacion prescrita. Antes de utilizarlos, compruebe que todos los
componentes del producto estén limpios, estériles y que no estén dafiados.

Antes de usar el material desechable, verifique que el embalaje y los productos no
hayan sufrido dafios. Asegurese de utilizar sélo productos estériles y sin dafos.

En caso de duda, pida consejo a una persona competente.

El producto debe usarse con el seedSelectron de Nucletron (consulte el manual de
usuario de seedSelectron).
El juego de material desechable es de un solo uso. No reesterilice los productos.

1.4 Graduador OncoSelect Stepper

Advertencia: Ajustes incorrectos del codificador de posicion pueden dar lugar a una
geometria imperfecta. Se recomienda encarecidamente validar el codificador de
posicién que se utilice.

Advertencia: Si se salta la validacion del codificador, aparece una advertencia en la
interfaz del usuario, en el archivo de registros del sistema y en la copia impresa del
plan.

Advertencia: En el caso de malfuncionamiento del equipo, llevar al paciente a un
lugar seguro y llamar asistencia de un técnico calificado.

Advertencia: Si cualquiera de los componentes o cables estan dafados, contactar
al mantenimiento de Nucletron para chequear y reparar los items dafados.

Advertencia: No modificar de ninguna manera el sistema.

Lic. PMZO ALBANI ing. JUAN
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1.5 iCaseta del espaciador - OncoSelect Spacer
i Precauciones

jAdvertencial: No esta la permitido modificar cualquier parte del hardware, software
informatico o la configuracion del software suministrado por Nucletron. La instalacion
o ejecucion de una aplicacion no homologada expresamente por Nucletron puede
comprometer la seguridad de los pacientes y provocara la extincion de cualquier
garantia o contrato de mantenimiento.

iAdvertencial: Los productos de Nucletron se han disefiado para su empleo y
mantenimiento exclusivamente con piezas disponibles en Nucletron. Nucletron no
asume responsabilidad alguna por defectos producidos por el empleo de piezas
procedentes de otros proveedores a no ser que exista una autorizacién por escrito
por parte de Nucletron.

i Reacciones adversas

Entre las posibles reacciones adversas asociadas al uso de implantes en la prostata
se |ncIuyen sintomas irritativos de uropatia (p. ej., aumento de la frecuencia urinaria,
necesidad imperiosa de orinar y obstruccién). Entre las complicaciones se incluyen
ademas la cistitis, uretritis, necrosis uretral superficial, hematuria, estenosis y
contractura, impotencia, incontinencia y proctitis.

iii. Contraindicaciones

Esta contraindicado en el tratamiento de tumores en mal estado general o ulcerados.
El uso de espaciadores esta contraindicado en pacientes con sensibilidades o

alergias conocidas al polilactido.
El eétado clinico y la anatomia particular de cada paciente dictan el procedimiento

de lmplantaCIon que se va a usar.

iv. Esterilizacion
PRECAUCION: Los selectSpacer son de uso Unico. No reesterilice el producto.

V. Avisos importantes

' Se aplican los términos y condiciones de venta de Nucletron.

jAdvertencia!

El selectSpacer sélo pueden usarlo médicos cualificados con formacién en técnicas
de braqmterapla El médico es responsable de su uso clinico correcto y de la dosis
de radiacion prescrita. Solo se permite insertar el selectSpacer con el seedSelectron
de Nucletron (consulte el manual de usuario de seedSelectron 190.001).

Antes de utilizarlos, compruebe que todos los componentes del producto estén
limpios, estériles y que no estén dafiados. En caso de duda, pida consejo a una
persona competente.

Lic. GO ALBAN . JUANCARLLS —

EDICOS

SUBGERIENTE GENERAL oIV EOUI
XNVAP S.E.




Vi. Implantacion

PRECAUCION: La implantacién del selectSpacer debe llevarse a cabo con
instrumental médico, procedimientos y accesorios adecuados, como se describe en
el manual de usuario de seedSelectron (190.001).

E! selectSpacer s6lo se puede implantar con el dispositivo de carga de
seedb electron. Se insertan agujas huecas especiales en el tejido de la prostata con
ayuda de un aplicador (plantilla) y siguiendo la tecnica actual para tratar el
carcihoma de prostata. La insercion de agujas es un procedimiento de implantacion
transperineal. Se conecta una aguja al sistema seedLoader. El sistema seedlLoader
inserta las semillas y los espaciadores automaticamente en la aguja y luego extrae la

aguja; después se conecta la aguja siguiente.

Nota: Los sistemas selectSpacer solo deben implantarios médicos expertos con
formacién adecuada.

2 Aplicadores

Las siguientes indicaciones se cumplen para todos los aplicadores salvo aquellos
que se encuentran diferenciados en esta seccion.

i Generales:

jAdvertencia! Asegurese de que el libre paso de las fuentes a través de los
aplicadores y tubos de transferencia/adaptadores no esta obstruido por el rizado (p.
ej. la curvatura del plastico evita que la fuente pase) o el engaste (p. €j. el uso de
alica‘tes puede disminuir e! diametro de los tubos de metal).

iAd\lertencia! No lubrique el interior de los aplicadores, tubos de
trangferencia/adaptadores o catéteres de rayos X.

jAdvertencia! Debido al movimiento del paciente, la temperatura y la humedad del
catéter, la posicion fisica y las propiedades cambiaran. Antes de cada tratamiento,
compruebe la planificacion del tratamiento y el paso sin obstaculos para la fuente.

iPrecaucién! Todos los aplicadores Nucletron han sido comprobados y validados
para uso clinico con el equipo de carga diferida de Nucletron. Sélo los aplicadores
Nucletron se garantizan para su uso con este equipo. Si se usan aplicadores no
aprobados con los sistemas de carga diferida de Nucletron, entonces la total
responsabilidad por el dafio, reparacion y todas las responsabilidades
correspondientes se deben al cliente.

iPrecaucion! Cuando sea posible deje las capsulas de esterilizaciéon en los
extremos abiertos de los tubos aplicadores durante la insercion. Retirelos solo
cuando inserte catéteres de rayos X o antes de conectar los tubos de transferencia
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fluidos corporales entren en el aplicador y el equipo.

jPrecaucion! E| aplicador/catéter conectado debe permanecer intacto para
mantener un sistema cerrado y evitar que material extrafio y/o fluidos corporales
entren en el equipo.

iPrelaucién! Asegurese de que los aplicadores flexibles y los tubos de
trans;?erencia estén guiados apropiadamente y apoyados para evitar que se ricen
durante el tratamiento.

iPrecaucion! Evite llevar aplicadores conductores eléctricos en contacto directo con
el corazoén y la corriente sanguinea.

Precaucién! No tire del aplicador desde el tubo de transferencia. Esto ocasionara
dafio en el mecanismo de fijacién y la posible rotura del aplicador.

iPregaucién! No tire del aplicador desde el adaptador sin empujar el mecanismo de
liberacién de antemano. Esto ocasionara dafio en el mecanismo de fijacién y la
posible rotura del aplicador

iNota! Prepare siempre las imagenes de rayos X para verificar la posicion de la
fuente dentro del aplicador.

iNota! Aseglrese de que los catéteres de rayos X no estan rizados. Esto puede
llevar a una calibracién inexacta de las posiciones de la fuente

jAdvertencia! Es la responsabilidad del usuario asegurar que se utiliza la correcta
combinacion del aplicador y del catéter de rayos X para cualquier tratamiento.

;Advertencia! En el tubo de anillo del aplicador (CT/MR) de anillo, la
correspondencia entre las posiciones de fuente predefinidas de los marcadores de
rayos X y las posiciones de fuente reales pueden variar para cada tubo de anillo.
Para propositos de planificacién del tratamiento es esencial calibrar las posiciones
del marcador de rayos X en relacién a las posiciones de fuente reales. Esto debera
ser validado para cada tubo de anillo asi como el tubo intrauterino (tdndem).

ii. Retirada del aplicador

jAdvertencia! Compruebe que no se hayan quedado partes del aplicador en el
paciente.

iii. Precauciones generales:

- No limpie las piezas de acero inoxidable con liquidos que contengan cloruro o
bromuro.

oot
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organico o liquido.

= rpaterial de filtrado fijado en la cubierta y base del recipiente de esterilizacion se
debe sustituir cada 6 meses

jAdvertencia! La falta de aireacion puede provocar irritacion tisular. |
|

Precaucion: Estos articulos se han disefiado para usos repetitivos y debera
comprobarlos regularmente para determinar si presentan signos inadmisibles de

deterioro, corrosion, decoloracién o dobleces. Si esto ocurre, no debera retirarlos del ‘
uso clinico.

iv. Procedimientos de insercién

jAdvertencia! Asegure una colocacion correcta del tubo intrauterino para evitar una
posible perforacion de la pared uterina.

V. Piezas reutilizables

jAdvertencia! No reutilice los dispositivos utilizados para pacientes con enfermedad

de Creutzfeldt-Jakob.

« La punta de la aguja no se ha disefiado para ser afilada y la aguja debera

desecharse cuando la punta se desafile.

vi. Procedimiento de imagenes de rayos X
iAdvertencia! Durante el procedimiento de imagenes, asegurese de que el catéter
de rayos X permanece fijo, insertado en la punta de la aguja.
|
vii. Procedimientos de retirada

Precaucion:
Paraque no se dafien las agujas, no utilice pinzas cuando las manipule.

3 Sistemas de planificacion de radioterapia

Clasificacion CE

Los manuales realizados para aquellos productos, conformes a las normas CE
(Conformidad Europea), llevan en la primera pagina el distintivo CE. El namero
detras del distintivo CE identifica la corporacion responsable notificada.

Los sistemas de Nucletron se han clasificado segun la norma IEC 60601-1 como
Clase I, tipo B. Los sistemas de Nucletron cumplen con lo establecido en la Directiva
Europea de Dispositivos Médicos 93/42/CEE o la Directiva Europea de Dispositivos
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Acti\f/o Implantan Médicos 90/385/CEE; que se basa en la conformidad de lo
productos y el sistema de calidad segin I1SO 9001:2000 y ISO 13485:2003.

3.1 Oncentra Master Plan
i. Estandares

Se han aplicado los siguientes estandares:
. |EC 60601-1-2: ed. 2.0 Equipo médico eléctrico - Parte 1-2: Requisitos
| generales de seguridad - Estandar colateral: Compatibilidad
electromagnética — Requisitos y pruebas. .

. |EC 60601-1-4, ed. 1.1 2000: Equipo médico eléctrico — Parte 1:
Requisitos generales de seguridad. 4 Estandar colateral: Sistemas
médicos eléctricos programables.

. IEC 60950 (1999-04) Seguridad de los equipos de tecnologia de la
informacién.

. |EC 61217, 1996: Equipos de radioterapia — Coordenadas, movimientos y

E escalas.

. |EC 62083:2000: Equipo médico eléctrico — Requisitos para la seguridad
de los sistemas de planificacion de tratamientos de radioterapia.

. 1SO 14971:2000 DISPOSITIVOS MEDICOS. Aplicacion de la gestion de
riesgos a dispositivos médicos.

3.2 Oncentra Prostate

i. = Clasificacion
La clasificacion de este sistema es Nucletron estandar (CE). Cualquier otro equipo

utilizado con este sistema se asume que cumple la norma internacional IEC 60601-
1. El sistema es adecuado para un funcionamiento continuo.

ii. Informacién general

AdVvertencia: En caso de funcionamiento defectuoso del equipo, aseglrese de que
el paciente no corre riesgos y solicite la ayuda de un técnico cualificado.
Advertencia: Si algin componente o cable del sistema esta dafado, pongase en
contacto con un ingeniero de servicio cualificado de Nucletron para y reparar los
elementos dafiados.

Advertencia: No modifique el sistema de ninguna forma. Esto incluye el uso de
aplicaciones que puedan modificar los datos o partes del programa.

Advertencia: Si se manipulan datos o partes del programa (por ejemplo, por un
viruis informatico), el usuario debe ponerse en contacto con Nucletron.

Advertencia: En caso de que se detecte un error interno, deben importarse de
nuevo los datos del plan. Si esto no resuelve el problema, haga el plan de nuevo.
Precaucién: El usuario debe ser siempre consciente de que la calidad de los
resultados depende fundamentalmente de la calidad de los datos de entrada y
cualquier irregularidad o duda sobre las unidades de datos de entrada, la

!
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identificacion o la calidad de cualquier otra naturaleza debe investigarse
profL‘Undidad antes de utilizar los datos.

iii. Fuente de alimentacion

Advertencia: Si el equipo se utiliza con una fuente de alimentacion adicional, ésta

se debe revisar o sustituir periddicamente. |
Advertencia: Una caida de alimentacién puede dar lugar a un riesgo inaceptable. El
equipo debe estar conectado a una fuente de alimentacion adecuada.

Precaucion: Compruebe que el voltaje de la red del sistema esté ajustado en la

tensién correcta (115/230 V).

iv. Seguridad contra incendios

Advertencia: No utilice el sistema en atmésferas ricas en oxigeno (més del 21% de
oxigeno) y/o en

V. Seguridad frente a liquidos

Precaucion: El sistema no esta protegido contra la entrada de liquidos. La
clasificacion es IPX 0.

vi. Seguridad del carro

Precaucién: Antes de mover el carro, compruebe que todos los componentes estén
sujetos adecuadamente.

Precaucioén: Para evitar vuelcos, el carro no debe moverse por superficies con una
inclinacion superior a 10 grados. Al colocar un equipo sobre el carro se debe hacer
de manera que éste permanezca estable.

Precaucion: Aseglrese de desbloquear los frenos de las ruedas antes de mover el
carro. De lo contrario, la eficacia de los frenos se vera reducida con el tiempo y
podria derivar en una situacion peligrosa. Las ruedas deben inspeccionarse
periédicamente para garantizar la seguridad.

Precaucion: Al mover el carro, tenga cuidado de no causar dafos a personas ni
objetos.

Precaucion: El peso total del equipo sobre el carro no debe exceder la carga
maxima permitida (consulte la etiqueta del marco base del carro). El peso sobre los
componentes independientes del carro no debe exceder la carga maxima permitida
(consulte la etiqueta del componente del carro).

Para obtener mas detalles sobre la seguridad del carro, consulte la informacion del
fabricante (www.itd-cart.com).

‘ /
vil. Estabilizador

Advertencia: Antes de desconectar la sonda del dispositivo de ecografia integrado
(opcional), asegurese de que el sistema esta completamente apagado.
Si no esta apagado pueden producirse errores.
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viii.

Colocacion del catéter

Advertencia: Cambiar el ‘paso de fuente’ da lugar al recalculo de las posiciones de
permanencia de la fuente. Esto provoca la pérdida de cualquier optimacion

real

izada.

Advprtencia: Si realiza una optimizacion antes de afadir o editar los catéteres, los
resultados de la optimizacion se perderan para los catéteres. Es necesario repetir la

opti

3.3.

mizacion.

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

1

Sistemas de braquiterapia por carga diferida

Disf)osi'tivos compatibles con el equipo son:
T'SOncentra Brachy Advanced 3D:
Includes ‘State of the Art’ optimization routine IPSA

Numero de Parte  Descripcion

170
170
170
170

220 1st license fixed

221 Sub.license fixed
\.223 1st license floating
224 Sub. license floating

Ongentra Brachy 3D:
IPSJlA not included
Numero de Parte  Descripcion

170"
170
170

170

.240 1st license fixed
241 Sub.license fixed
243 1st license floating
244 Sub. license floating

an:entra IPSA:
Upgrade from 3D to Advanced 3D
Numero de Parte Descripcion

170.230 1st license fixed

170.231 Sub.license fixed ——
170.233 1st license floating

170.234 Sub.license floating

Numero de Parte  Descripcion

XXX XXX Accesorios y aplicadores fabricados por NUCLETRON.

N
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2 Cargadores de semillas
2.1 | SeedSelectron- OncoSelect Seed

Dispositivos compatibles

Los dispositivos compatibles son:

« Oncentra Seeds (parte de Oncentra Prostate incl. en la aplicacion Oncentra
Seeds).

Note: En este manual, en todos los lugares en los que se usa el nombre de la
aplicacion 'Oncentra Seeds'.

El uso combinado del seedSelectron y Oncentra Seeds

Oncentra Seeds es un software que realiza la planificacion del tratamiento de
implantes permanentes de semillas en la prostata. Para la aplicacion seedSelectron,
se usa la opcion LDR (Oncentra Seeds) de Oncentra Prostate (incl. Oncentra
Seeds).

Cargador de semillas

. C@mpruebe que el extractor se mueve correctamente. Después del encendido, se
realiza la autocomprobacion. Si el extractor no se coloca correctamente aparecera
un error. Si esto ocurriera, monte el extractor de nuevo.

Note: Para obtener instrucciones detalladas, consulte el Manual de referencia de

seedSelectron (777.00175MAN), seccion 7.2.1.

Kit de herramientas de emergencia
Note: Para obtener instrucciones detalladas, consulte el Manual de referencia de
seedSelectron (777.00175MAN), seccién 7.1.3.6.

2.2 SELECTSEED

Piéza de selectSeed
N.° de ref. Descripcion:
130.002 Cxx selectSeed 1125
130.002 CAL selectSeed 1125 (semilla de calibracion especial del contenedor;
contiene 1 semilia)
Piézas relacionadas
N.° de ref. Descripcion
130.010 Espaciador
130.040 Juego de agujas intersticiales

130.020 Juego desechable
Modelo

Numero de pieza 130.002Cxx 1125 selectSeed en un cartucho (xx designa la clase
adecuada; consulte la seccion 7.4).

NUumero de pieza 130.002 CAL 1125 selectSeed (s6lo 1 en un contenedor, con fines
de calibracién

!
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2.3 Graduador OncoSelect Stepper

Dispositivos compatibles
. U|Frasonido para Oncentra prostata (software para la alta tasa de dosis o el
tratamiento pulsado de alta tasa de dosis) y SPOT PRO (software para el
tratamiento de baja tasa de dosis con semillas)

« Pasos codificador para Oncentra préstata (opcional)

- seedSelectron (seedloader)

Plantilla de las redes:

« Plantilla de préstata paso a paso

- Plantilla de aguja de las semillas para LDR

« Plantillas desechables para la alta tasa de dosis o baja tasa de dosis de
tratamientos de la prostata.

2.4 Caseta del espaciador - OncoSelect Spacer

Pieza selectSpacer
N.° de ref. Descripcion
130.010 Espaciador

Piezas relacionadas

N.° de ref. Descripcion
130.002 selectSeed 1125
130.040 Juego de agujas intersticiales
130.020 Juego desechable

|
3 Sistemas de planificacion de radioterapia
3.1 Oncentra MasterPlan

Todas las comunicaciones entre Oncentra MasterPlan y el “mundo exterior”,

por ejemplo, las modalidades de imagenes (CT, MR TEP) y los sistemas de

planificacion de tratamiento compatibles con DICOM, incluidos TMS y TPP y
i PLATO, se basan en DICOM.

Concepto de Brachy Planning (Planificacion de braquiterapia)
La actividad Brachy Planning (Planificacion de braquiterapia) permite al
usuario crear un plan de tratamiento de braquiterapia, que puede ejecutar un
sistema de carga diferida por control remoto Nucletron con una fuente
radiactiva especifica para braquiterapia PDR o HDR.

Los catéteres se colocan en el paciente. Las imagenes del paciente se obtienen con
un dispositivo de imagen. En Oncentra MasterPlan, las imagenes obtenidas se
importan y se incluyen en los datos del paciente. Mediante la actividad de Anatomy
Modeling (Modelado de anatomia), las regiones de interés (objetivo, 6rganos de
riesgo) se pueden definir en las imagenes.
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En la actividad Brachy Planning (Planificacion de braquiterapia) se realiza el plan de
tratamiento de braquiterapia. Los catéteres se reconstruyen en los conjuntos de
datos de imagenes. El plan de tratamiento se realiza con un conjunto especifico de
herramientas (p. ej., activacion de las posiciones de permanencia de fuente,
optimizacién de dosis, evaluacién de planes). Una persona autorizada aprueba el
plan de tratamiento final y se exporta al sistema de carga diferida por control remoto.

|
Adverfencia La calidad y Ia correceién de los datos exportados dezde el sistema
Oncentra MasterPlan depende en gran medida de la informacidn

introducida por el usvario. Esto es especialmente importante cuando se
verifica la orientacién de las imdgenes importadas (TAC, placas, etc).

Para exportar el plan de tratamiento, el sistema asume que el sistema de
planificacién de tratamiento ¥ el sistema de carga difertda nsan vna
constante de tasa de kerma en aire de 4,087 cGy eo/h/mCi
{microSelectron sistema de carga diferida) 0 4.070 cGy con2hmCy
(Flexitron sistema de carga diferida). El usuario debe encargarse de
configurar los sistemas cotrectaimente.

3.2 Oncentra Prostate
Dis)positivos compatibles

Compatibilidad con sistemas ecograficos
. Cualquier sistema de ecografia con salida de video convencional: CVBS
PAL o NTSC (BNC o S-Video)
~ « Opcional: dispositivo de ecografia totalmente integrado, serie US LogicScan
| con interfaz BiopSee®
« Sonda transversal, transrectal, transductor

Compatibilidad con “stepper”

« Nucletron Oncoselect Stepper; Amertek Medical Sure Point; Tayman Accuseed,;
BWMB Brachystepper; RTP; AccuCARE EXII Stepper; GfM Microstepper 070

« Codificador de posicion para todos los estabilizadores mencionados arriba: medida
continua y en pasos

Compatibilidad con sistemas de carga diferida
« microSelectron-HDR y microSelectron-HDR Classic

|

3.3 Oncentra Seeds

Oncentra Prostate v4.0 con Oncentra Seeds es un sistema de planificacion de
tratamiento en tiempo real, especialmente disefiado para el tratamiento del cancer
dé prostata. Ofrece un flujo de trabajo en tiempo real rapido y mejorado para un
mayor rendimiento y eficacia.
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Oncentra Prostate con Oncentra Seeds ofrece dos modalidades de tratamiento:
|
 Oncentra Prostate para braquiterapia HDR o PDR.
» Oncentra Seeds para braquiterapia LDR mediante semillas.

El médulo Oncentra Seeds es nuevo y ha sido desarrollado a partir de la experiencia
de Nucletron en braquiterapia para tratamientos mediante semillas para la prostata.
El dunto de partida para el desarrollo del modulo Oncentra Seeds fueron las
funciones disponibles en SPOT PRO. Todas las funciones disponibles en SPOT
PRO se han implementado en Oncentra Seeds.

El sistema seedSelectron se integra completamente con la aplicacion Oncentra
Seeds. Los planes de tratamiento creados con Oncentra Seeds se cargan en la
aplicacion seedSelectron para la administracion del tratamiento.

Es dosible visualizar la colocacion de las semillas en tiempo real en Oncentra Seeds
mediante la tecnologia avanzada de imagenes ecograficas. Para la obtencion de
imagenes detalladas en vivo, el sistema navega hasta las posiciones de las agujas
utilizando un motor giratorio endocavitario (ECRM).

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad,
asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
perglanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Oncentra Prostate

Limpieza de los dispositivos de ecografia:
| « Para evitar la contaminacién cruzada y garantizar que se obtienen
resultados correctos al realizar la exploracion, es fundamental limpiar
cuidadosamente el dispositivo de ecografia y sus componentes.

. Antes de utilizarlo, compruebe que el dispositivo de ecografia se ha
limpiado y desinfectado.

. Para limpiar y desinfectar el sistema de ecografia, consulte la
documentacion suministrada con dicho sistema.

Mantenimiento preventivo

Los datos se almacenan por defecto en el disco duro. Para evitar que el disco se
llene, realice una copia de seguridad regular de la base de datos en un medio
extraible (por ejemplo, CD-RW).

Inspeccione el sistema periddicamente para garantizar que su Uso sea seguro.

Un' técnico cualificado y formado en la fabrica de Nucletron debe realizar las
comprobaciones de mantenimiento preventivo, como revisar el codificador de
posicion (opcional), revisar el sistema de ecografia (opcional), revisar el ordenador
portatil, revisar el sistema, realizar la revision final, etc.
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Se recomienda realizar comprobaciones de mantenimiento preventivo una vez al
afio.|Consulte el Manual de servicio de Oncentra Prostate. '

Calibracion de la plantilla

Haga clic en Calibration (calibracién) para definir la posicion y orientacion
de la plaantilla interna.
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b FIG. 5-3: CALIBRACION DE LA PLANTILLA

Defina la posicién mediante los reguladores deslizantes X Position
(posiciéon X) e Y Position (posiciéon Y} ¥ defina la orientacidon del corte
transversal con el regulador deslizante Angle (angulo). Para restablecer los
‘ valores por defecto, haga clic en Reset template (restablecer plantilla}.
El procedimiento recomendado para definir la posicién y orientacidén de la

plantilla es el siguiente:
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1. Instale la sonda y una plantilla en el estabilizador.

!’sJ

recip

°80g

Coloque el estabilizador con la parte superior hacia abajo en un

iente con agua.

3. [Inserte las agujas en la plantilla siguiendo una disposicién geométrica

anica (consulte 1a Fig. 5-4). Asegtrese de que la orientacién de todas las
agujas es ortogonal respecto a la plantilla.

o o000 0 O
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FIG. 5-4: EJEMPLO: DISPOSICION DE LAS AGUJAS PARA LA CALIBRACION

DE}LA.PLJ\NT@LLA\

4. Seleccione una profundidad en la que puedan verse todas las agujas

insertadas.

5. Compruebe que la sonda no estd inclinada. St es necesario, ajuste el
estabilizador y reinicie el codificador.

6. Active la superposicién de plantilla y adapte la posiciény orientacion de

Nota:

Lic.
SuUBG

la misma hasta que se ajuste adecuadamente a las agujas.

Sélo se puede mostrar la disposicion de las agujas (en lugar de todos los
orificios de fa plantilla), asi que debera definir la disposicion en la
configuracion de la plantifla interna.

Seleccione los simbolos para la superposicion de plantilla como Cross style
(estilo de cruz) o Hole style (estilo de orificio). El estilo de orificio emplea
un circulo con el diametro de las agujas por defecto. También puede mostrar
todos los orificios (Show all holes) o sélo un subgrupo (Shew calibration
pattern).

Para reducir el uso de la memoria del ordenador durante la planificacion,
seleccione la casilla de verificacion Auto-freeze after acquisition (congelar
automaticamente tras la adquisicion) para detener la imagen directa después
de una adquisicién. También puede hacerlo manualmente con el botén
Freeze (congelar)
Los (itimos ajustes seleccionados se cargan automaticamente al reiniciar
la aplicacion.

Para guardar los cambios de la calibracién de la plantilla, haga clic en Save
(guardar). Para salir de la calibracién sin guardar. haga clic en Close
(cerrar).

Al guardar se almacena la calibracion de la sonda y fa plantilla. y
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Calibracion de la sonda

Debido a la sensibilidad de los datos y al impacto sobre la correccién del
tratamiento. la calibracién de la sonda solo debe realizarse por técnicos
cualificados. La calibracién de la sonda no estd disponible para usuarios
‘estindar’,

Precaucién: Una calibracion incorrecta de la geometria de la sonda podria causar
una geometria incorrecta de los volumenes en 3D adquiridos y, por
tanto, una planificacion incorrecta. La calibracion de la sonda sélo
debe realizarse por técnicos cualificados y la geometria resultante
debe evaluarse minuciosamente.

Codificador de posicion

Procedimiento de instalacion

Nota: si se require asistencia para la instalacion del codificador de posicién, por favor
contacte a su representante Nucletron

1. Afloje las perillas (Fig. B-2, izquierda, punto 1), y deslice hacia fuera de la
corredera de la plantilla.

2. Ai“loje las perillas (Fig. B-2, derecha, item 1), y saque el adaptador de la sonda.

FIG. B-2: REMOVE GRID {LEFT) AND ADAPTER (RIGHT)

3. Para remover el extremo de la placa (Fig. B-3, a la izquierda, el punto 1),
desenroscar los 3 tornillos de llave Allen de 3 mm (punto 2).
etire la corredera (Fig. B-3, a la derecha, el punto 1).

»>
IR

PRIy

L g

FiG. B-3: REMOVE SCREWS {LEFT) AND SLIDER (RIGHT)
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5. Presione la perilla (Fig.B-4 a la izquierda, el punto 1) hacia arriba, fuera de la
fijacion (articulo 2).

6. In:clinar la cabeza del stepper (Fig. B-4, derecha), e insertar el conector del
codificador (punto 1) a través de la abertura. Coloque el codificador (punto 2).

I%IG, B-4: PUSH UP [LEFT); IMNSERT ENCODER {RIGHT)

7. Fije el codificador con el tornillo Allen de 2 mm (Fig. B-5, a la izquierda, el punto
1).

8. Intline la cabeza de stepper. Presione la perilla (Fig. B-5, a la derecha, el punto 1)
bajo la fijacién (articulo 2).

g

.

FIG, B-5: FASTEN SCREW {LEFT}); PUSH DOWN (RIGHT)

9. Retire la cinta de la tira del iman autoadhesivo (Fig. B-6, a la izquierda, el punto

1), y pegue la cinta magnética en la parte inferior de la barra de desplazamiento en
el area de corte.

10. Inserte la corredera (Fig. B-6, a la derecha) de nuevo en su posicion.

FIG. B-

11. Coloque el final de la placa (Fig. B-7, a la izquierda, el punto 1) y fije los 3
tornillos de llave Allen de 3 mm (punto 2).
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12. prserte el adaptador de la sonda y tightenm el mando (Fig. B-7, a la derecha, el
punto 1).

’ FIG. B-7: FASTEN SCREWS {LEFT); PLACE ADAPTER (RIGHT}

13. Deslice la corredera con la plantilla y apriete las perillas (Fig. B-8, punto 1).
14. Siga el procedimiento de aseguramiento de la calidad (véase la Seccion 5.1.2.2
. del manual de usuario).

FiG. B-8: PA‘CE GRID

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico; Uso dentro del entrono del paciente

. Aplicadores =

Las precauciones a tener en cuenta estan directamente vinculadas a los
aplicadores y accesorios.

iPrecaucién! Todos los aplicadores Nucletron han sido comprobados y validados
para uso clinico con el equipo de carga diferida de Nucletron. Sélo los aplicadores
Nucletron se garantizan para su uso con este equipo. Si se usan aplicadores no
apr‘bados con los sistemas de carga diferida de Nucletron, entonces la total
responsabilidad por el dafio, reparacion vy todas las responsabilidades

1 . .
correspondientes se deben al cliente.

Los aplicadores se utilizan para suministrar una forma de dosis especifica al area de

tratef\miento. Para permitir la cobertura 6ptima de la dosis, los aplicadores estan

disponibles para diferentes sitios corporales.
|
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El uso clinico de los aplicadores no se prescribe en este manual. Por favor consulte
la documentacion que se proporciona con cada aplicador.

Ejemplo de un aplicador ginecoldgico:

(1) Tuubo ovoide - canal 1
(2) Tubo ovoide - canal 2
(3) Tubo intrauterino - canal 3

El uso clinico de los aplicadores no estd prescrito aqui. Dirijase por favor a la
documentacion que esta disponible para cada aplicador.

;Advertencia! Asegurese de que el liore paso de las fuentes a través de los
aplicadores y tubos de transferencia/adaptadores no estan obstruidos por el rizado
(p. €j. la curvatura del plastico evita que la fuente pase) o el engaste (p. ej. el uso de
alicates puede disminuir el didmetro de los tubos de metal).

jAdvertencia!l No lubrique el interior de los aplicadores, tubos de

 transferencia/adaptadores o catéteres de rayos X.

jAdvertencia! Debido al movimiento del paciente, la temperatura y la humedad del
catéter, la posicion fisica y las propiedades cambiaran. Antes de cada tratamiento,

compruebe la planificacién del tratamiento y el paso sin obstaculos para la fuente.

iPrecaucién! Cuando sea posible deje las capsulas de esterilizacién en los
extrlemos abiertos de los tubos aplicadores durante la insercion. Retirelos soélo
cuando inserte catéteres de rayos X o antes de conectar los tubos de transferencia
del sistema de carga diferida. Esto reducira el riesgo de que materiales extrafios y/o
fluidos corporales entren en el aplicador y el equipo.

iPrecauciéon! El aplicador/catéeter conectado debe permanecer intacto para
mantener un sistema cerrado y evitar que material extrafo y/o fiuidos corporales

entren en el equipo.

iPrecaucion! Aseglrese de que los aplicadores flexibles y los tubos de
transferencia estén guiados apropiadamente y apoyados para evitar que se ricen
durante el tratamiento.

e ‘
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iPreqaucién! Evite llevar aplicadores conductores eléctricos en contacto directo con
el cor'azc’)n y la corriente sanguinea.

|
i
I

Tubos y adaptadores de transito

Los tubos y adaptadores de transito se utilizan para conectar el aplicador a la Unidad
de Suministro de Tratamiento. Estos proporcionan una conexién a prueba de fallas
para garantizar que el camino hacia la fuente esté cercado y para mantener un
camino abierto para que la fuente vaya hacia el area de tratamiento deseada.

. iAdvertencia! Durante el mantenimiento y las comprobaciones de control de
calidad, compruebe cada acoplamiento de tubo de transferencia tirando suavemente
en el tubo. Si se separa o comienza a moverse, no utilice el tubo de transferencia.

. Tubos de transferencia para agujas
Ejemplo de un tubo de transferencia para agujas:

La herramienta para desconectar empuje-ajuste (opcional) se puede utilizar cuando
el acceso al acople clic-ajuste sea dificil. Dirijase por favor al guia de usuario (REF

090.686) para obtener mas informacion.

iPrecaucion! No utilice ningun dispositivo de pinzamiento tal como alicates o
‘ hemostaticos para insertar y retirar una aguja de un tubo de transferencia.

Tubos de transferencia para flexibles
Ejemplo de un tubo de transferencia para flexibles:

La herramienta para desconectar empuje-ajuste (opcional) se puede utilizar cuando |
el acceso al acople clic-ajuste sea dificil. Dirijase por favor al guia de usuario (REF 1

090.687) para obtener mas informacion.

iPrecaucion! No tire del aplicador desde el tubo de transferencia. Esto ocasionara
dafio en el mecanismo de fijacién y la posible rotura del aplicador.

Adaptadores
En algunos casos, p.ej. para el aplicador Lumencath, se usa un adaptador para |

cone\actar al sistema de carga diferida. El adaptador consiste de un extremo de
émbolo y un extremo ranurado.

\
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(1) Adaptador

(2) Catéter

(3) Embolo

(4) Pulse para liberar

(5) Longitud interna

Para sujetar el adaptador al aplicador:

1. Inserte el extremo abierto del aplicador en el extremo ranurado del adaptador.

2. Empuje firmemente el aplicador hasta que el extremo del émbolo esta
completamente extendido (el émbolo extendido permite que la fuente se desplace en
el aplicador). Si no esta completamente extendido la fuente encontrara una
obstruccién y volvera a la contenedor de seguridad.

Catéteres de rayos X
Ejemplo de un catéter de rayos X:
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Los catéteres de rayos X con marcadores se colocan en el aplicador para ayudar a
la planificacion del tratamiento. Los marcadores en varias posiciones definen las
posiciones de parada posibles. Para identificar las posiciones de fuente reales en
relacion a las posiciones del marcador, estos catéteres de rayos X deben estar
scalibrados” antes de ser usados para hacer un autoradiografia

iNota! Aseglrese de que los catéteres de rayos X no estan rizados. Esto puede
llevar a una calibracion inexacta de las posiciones de la fuente.

Semillas 1-125 =

Descripcion

Las semillas selectSeeds 1125 son fuentes para la terapia de implante de semillas
que se implantan en el tejido para tratar tumores localizados; por ejemplo, el
carcinoma de prostata.

En términos técnicos, las semillas selectSeed 1125 son fuentes radioactivas selladas.
El yodo-125 radiactivo se deposita en una barra de plata que también sirve como
marcador de rayos X. La barra esta insertada en un tubo de titanio sellado por laser
(vea la Figura 1).

El is6topo yodo-125 tiene una vida media de 59,46 dias y se desintegra, como
resultado de la captura de electrones, por la emision de rayos X y radiacion gamma

1 in i
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en el rango de energia de hasta 35 keV. El material de la capsula de titanio absorbe
los electrones que se emiten durante la desintegracion.

/ Capsula de titanic
- 1<125 quimica unido

| / /’ a un cable de plata

08
mm

Figura 1: selectSeed I'**: dimensiones en mm

Nota:

El cartucho de selectSeed es desechable y de uso unico.

Después de rellenar un cartucho con semillas y envasario en una bolsa doble, se
esteriliza con vapor y se embala en una caja de carton de transporte para su envio.
Se incluye un certificado de la fuente.

Al recibirlo, debe comprobarse si el embalaje exterior e interior presenta dafios, tiene
el etiquetado correcto y el contenido es completo:

e Si el embalaje de la bolsa interna esta dafado, no se deben usar las selectSeed
1125. Informe al fabricante, que le aconsejara sobre como proceder.

e Comunique al fabricante cudles son las etiquetas que faltan y los detalles
incorrectos del etiquetado y el certificado. Las selectSeed 1125 soélo se pueden usar
después de consultarlo con la aprobacion del fabricante.

Implantaciéon

Las selectSeed 1125 solo se pueden implantar con el cargador de semillas. Se
insertan agujas huecas especiales en el tejido de la préstata con ayuda de un
aplicador (plantilla) y siguiendo la técnica actual para tratar el carcinoma de prostata.
La inserciéon de agujas es un procedimiento de implantacion transperineal. Se
conecta una aguja al sistema seedSelectron. El cargador de semillas inserta
automaticamente las semillas y los espaciadores en la aguja y la extrae. Después se
conecta la aguja siguiente.

Nota:
Las selectSeed 1125 solo deben implantarlas médicos expertos con formacion
adecuada.

Accesorios
Las selectSeed 1125 sélo deben implantarse con instrumental meédico adecuado,
como el siguiente: cargador de semillas, agujas, espaciadores y otros accesorios
estériles y desechables que solo puede suministrar Nucletron. [

N
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La descripcion exacta y el uso de los accesorios mencionados anteriormente s8
encuentran en las respectivas instrucciones de uso. Solo se garantiza un
funcionamiento sin fallos de las selectSeed 1125 si se siguen las instrucciones de

uso de los accesorios y se asegura el funcionamiento de los accesorios.

Procedimientos de eliminacion _

Es necesario eliminar selectSeed 1125 en las situaciones siguientes:

¢ Daiios o contaminacion del cartucho de selectSeed 1125: En caso de que existan
semillas que no tengan un sellado fuerte frente a las fugas, deben respetarse
determinadas normativas. En cualquier caso, elimine sélo estas semillas en
contenedores de acuerdo con las normativas del hospital.

e Las selectSeed 1125 sobrantes han superado la fecha de caducidad. La fecha de
caducidad se encuentra en el certificado o el embalaje estéril.

e El paciente excreta las selectSeed 1125.

La eliminacion de los materiales de embalaje de selectSeed 1125 (incluido el
cartucho) se lleva a cabo de acuerdo con las normativas del hospital. Estas
normativas deben cumplir las normas de la autoridad supervisora respectiva.

36. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

NO APLICABLE

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

Al recibirlo, debe comprobarse si el embalaje exterior e interior presenta dafos, tiene
el etiquetado correcto y el contenido es completo:

e Si el embalaje de la bolsa interna esta dafiado, no se deben usar el producto
estéril. Informe al fabricante, que le aconsejara sobre cémo proceder.

e Comunique al fabricante cuales son las etiquetas que faltan y los detalles
incorrectos del etiquetado y el certificado.

Catéteres g
Piezas suministradas en estado estéril

Inspeccione el embalaje estéril para comprobar que permanece integro y no
presente dafios antes de abrirlo y usar el producto.

En caso de sospecha de contaminacién biolégica por causa de un embalaje
defectuoso puede devolver las piezas a Nucletron para su sustitucion (la sustitucion
queda sujeta a las condiciones y términos de venta de Nucletron; Nucletron no
admite la devolucion de piezas para su reesterilizacién). Si decide volver a esterilizar
el articulo, los métodos de esterilizacion recomendados por el fabricante deberan
aplicarse una vez. Nucletron no acepta la responsabilidad de la re-esterilizacion.

7
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
numero posible de reutilizaciones.

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

Agujas

Método de esterilizacion

0 Autoclave 134 °C/273 °F: Presién: 2 bares (29 psi); Tiempo de esterilizacion: 3
minutos

0 Oxido de etileno (EtO):

Condiciones previas: 4 horas con una humedad relativa del 50%
Gas de esterilizacion: Oxido de etileno a 100%

Presion de esterilizacion: 75 kPa (10,9 psi)

Concentracién de gas: 1200 mg/L

Temperatura de esterilizacion: 54 °C (129 °F)

Tiempo de esterilizacion: 1 hora

Temperatura de aireacion: 50 °C (122 °F)

Tiempo de ventilacion: minimo de 4 dias

Limpieza

Limpie la parte exterior de la aguja con una solucion detergente suave y cepillelos
hasta que desaparezca la suciedad visible.

Impida que entre humedad en el interior de la aguja.

Aclarado

Enjuague los componentes en agua destilada durante 5 minutos.

Una vez haya realizado el enjuague, realice una limpieza ultrasénica en etanol al
70% durante un minimo de 2 minutos o deje en remojo durante 5 minutos.

Enjuague con agua destilada durante 2 minutos.

Impida que entre humedad en el interior de la aguja.

Catéteres

Partes suministradas en estado no estéril
Antes de su uso compruebe que todas las piezas se encuentran limpias y estériles.
Consulte el apartado referente a la limpieza y esterilizacion para obtener las
instrucciones pertinentes.
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Articulos reutilizables

Las piezas reutilizables estan disefiadas para ser reutilizadas (compruebe su vida
atil). Antes del uso clinico debera realizar una inspeccion de las piezas para detectar
signos de un deterioro inaceptable, deslustre, fisuras, manchas, corrosion,
decoloracién y dobleces. Inspeccione las articulaciones y conexiones a utilizar, asi
como la fuerza y otras formas de degradacion. Piezas no aceptables se deben retirar
del uso clinico. No debe reparar el producto ni afilar las puntas de los obturadores y
agujas.

Limpieza y desinfeccién
Limpie la cara exterior de las piezas con una solucion de un detergente suave y
cepillelas hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible.

Nota: El cortador de moldeado de rebordes también puede limpiarse con alcohol.
También puede realizarse una limpieza ultrasoénica con agua y detergente suave o
alcohol. :

Utilice anicamente productos, equipos y métodos de limpieza y desinfeccion que
cumplan las normas legales nacionales.

Niveles minimos de esterilidad recomendados:

Tpodecontacto .| | Nivelminimo de esterilidad

Contacto con piel intacta Nivel medio de desinfeccion.

Confacto con mambranas intactas Nivel alto de desinfeccion. Nucletron

de las MUCcosas recomienda en todos oS €a50s en que
sea posible [a esterilizacion.

Contacto esirecho con piel Esterilizacion. Los desinfectantes no son

o membranas de Ias mucosas no admisibles para fines de esterlizacion.

imtacias. Incercion en el area esteri

de! cuerpo (intersticial).

Aclarado
1. Aclare todas las piezas con agua destilada durante 5 minutos (si no se han

aclarado automaticamente en el dispositivo de lavado/desinfeccion).

ADVERTENCIA: Si enjuaga el producto de forma insuficiente después de la limpieza
y desinfeccién puede aparecer una irritacion del tejido.

Caso de reutilizar productos empleados con pacientes con deficiencias
inmunoldgicas (potencialmente) conocidas, Nucletron recomienda enjuagar el
dispositivo con agua estéril después de la limpieza y desinfeccion.

No debe volver utilizar dispositivos que se han empleado con pacientes con
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob diagnosticada. ~
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Esterilizacion

No se pueden ofrecer instrucciones precisas para la esterilizacion y aireacion por
causa de la gran variedad de esterilizadores hospitalarios.

Nucletron recomienda determinados métodos de esterilizacion de manera general
(consulte la tabla siguiente y la descripcion situada debajo de la misma). Por
ejemplo, esterilizacion en autoclave durante 3 minutos a 134 °C y con 2 bares. Por lo
general, los métodos recomendados son adecuados y se han validado para el
producto. '

No obstante, el proceso especifico (diferentes fases del proceso) para llevar a cabo
los métodos recomendados puede ser diferente en funcion del esterilizador
hospitalario. Por ejemplo, se puede realizar la esterilizacion en autoclave durante 3
minutos a 134 °C y con 2 bares con diferentes fases del proceso (es decir, ¢cuanto
tarda en alcanzarse la situacion de 134 °C y con 2 bares?, ;existe una fase de
vacio? etc.).

ADVERTENCIA

Sera responsabilidad del usuario validar cualquier desviacion de los métodns
de esterilizacion recomendados. Nucletron no asumira responsabilidad alguna
por cualquier consecuencia debida a desviaciones de los métodos de
esteriizacion establecidos.

Métodos de esterilizacion recomendados:

. f]EE”ﬂ

q1 e 3 ‘

B gY

2N g8

oL g B

| materim 2o
Caortador de moldeado de rebordes | Acero inoxidable, aluminic v v
Dispositivo de corie de tubos 7

flexibles de implante Acero

Autoclave con vapor 134 °C — 137 °C {273 °F - 279 °F}

si asi se indica en la tabla, puede utilizarse autoclave como metodo de esterilizacion
recomendado por el fabricante para la pigza. El ciclo de esterilizacidn validado por el
fabricante para autoclave es un ciclo estandar con los siguientes parametros:

» 3Iminutos a3 134 °C (273 “F) ¥ 2 bar {29 psi).

Oxideo de etileno a 54 °C {129 °F}

=i asi se indica en la tabla, puede utilizarse 13 esterilizacion con Oxido de etilenc

{OFE) comp método de esterlizacion recomendado por &! fabricante para la pieza.

£l ciclo de esterilizacion validado por el fabricante es un ciclo estandar con los

siguientes parametros: :

& Condiciones previas: 4 horas a 50% HR

» Condiciones de esterlizacién: El gas debe ser Oxido de etilenoc 100%; la presién,
de 75 kPa (10,9 psi}; la concentracion, de 1200 mog/l; 1z temperatura, de 54 °C
{129 “F¥; la duracion es de 1 hora.

« Condiciones de aireacidn: temperatura 50 °C {122 °F); duracion minimo 4 dias.

ADVERTENCIA

La falta de aireacion puede provocar irritacidn tisular.

T, C.PLAE.
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3.9. Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre otros); :

NO APLICABLE

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

Los datos mas importantes son:

Fuente radioactiva alta tasa
. Actividad de fuente maxima para HDR: +518 GBq (+14 Ci) de Ir-192
. Actividad de fuente maxima para PDR: 74 GBq (2 Ci) de Ir-192

. Diametro exterior de capsula de fuente: 0,9 mm

Diametro x longitud activa maxima: 3,6 mm x 0,65 mm
Estandares internacionales a los que la fuente se ajusta: 1SO 2919,
IAEA ST1
. Tolerancias de un posicionamiento de fuente durante el tratamiento: 1
mm -
. Tiempo de transito maximo (direccion simple) para la mayoria de las
posiciones de intervalo posibles distales: 5,30 segundos
. La vida atil mecanica minima de cada unién de la fuente: 25.000
transferencias
. Contenedor de seguridad:
o  Aleacion de tungsteno
o Actividad de fuente maxima: 518 GBq (14 Ci)
o Dosis de superficie maxima: < 0.15 pSv/h @ 1 m cargada con
una fuente 370 GBq (10 Ci)
o Dosis de transito con una fuente 370 GBq (10 Ci) Ir-192 para
HDR (Segun CEIl 60601-2-17):
o  En 20 mm desde el implante con 100 mm de longitud activa: <
4 mGy
o En 1 m desde el centro del eje del canal: < 100 pGy
o Dosis de transito con una fuente 37 GBq (1 Ci) Ir-192 para
PDR (Segun CEl 60601-2-17):
o  En 20 mm desde el implante con 100 mm de longitud activa: <
0.4 mGy

o En 1 m desde el centro del eje del canal: < 10 uGy a

Fuente radiactiva baja tasa
. Actividad de fuente maxima para LDR: 0,307 mCi a 1,043 mCi de I-125
« 0O Longitud: 4,5 mm.
« Diametro externo: 0,8 mm
. Grosor de la pared del material de la capsula: 0,05 mm.

/ RODRIGUEZ
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« Impurezas radioquimicas
0 Gamma: 1126 < 0,005%.
0 Beta: Cs134 y Cs137 £ 0,001%.
» Biocompatibilidad: La superficie externa contiene titanio de acuerdo
con ASTM F 67 95, que muestra una buena biocompatibilidad.
« Blindado: latén de 1,2 mm (0,05") de grosor.

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

Sistemas de braquiterapia

Precauciones

Se parte del supuesto que el usuario emplee el producto (software y hardware) de
acuerdo con las instrucciones contenidas en este manual que debera leer antes de
proceder al uso del sistema. Cualquier desviacion no autorizada de los
procedimientos descritos en este manual puede afectar a las obligaciones
contractuales entre el comprador y el vendedor.

Mensajes de error relativos al entorno

Cuando el sistema detecte anomalias en el entorno del sistema, detendra el
funcionamiento del sistema. Entonces, el usuario debera rectificar el problema
indicado y reiniciar el sistema antes de continuar.

Mensajes de error relativos a los datos

Cuando el sistema detecte anomalias en los datos importados desde otros sistemas
o introducidos por el usuario, informara al usuario sobre los problemas detectados.
Entonces, el usuario debe rectificar los datos indicados antes de continuar.

Durante el calculo de dosis, se realizan varias comprobaciones en los datos
utilizados como base para el célculo. Si se detectan incoherencias o defectos, se
cancela el calculo y los mensajes de error se incluyen en una lista en el archivo de
registro cronolégico para el calculo afectado. Los mensajes de error de calculo de
dosis no se incluyen en la lista siguiente, ya que incluyen informacion detallada
sobre la naturaleza del problema y el elemento de los datos que lo ha causado.

Oncentra Prostate

Planificacion virtual: instrucciones de Funcionamiento

Advertencia:
Parametros incorrectos de entorno darian lugar a una geometria imprecisa del
paciente.

Advertencia:
Las adquisiciones con una plantilla incorrecta o ajustes de plantilla no validos
podrian originar un plan de tratamiento impreciso.
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Advertencia:
Para evitar lesionar al paciente, mueva la sonda cuidadosamente.

Advertencia:
No inserte la sonda a mas profundidad de la necesaria para el tratamiento.

Advertencia:
Asegurese de que ha desactivado la visualizacién de la plantilla interna del ecografo
antes de comenzar la adquisicion.

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

Compatibilidad electromagnética
e |EC 60601-1-2.

Computadora de Consola de Comunicacion de Tratamiento y Dispositivos
Externos

Solo podran utilizarse computadoras y dispositivos externos con validacion de
Isodose Control para la computadora de Consola de Comunicacion de Tratamiento.
Deberan cumplir con las siguientes normas (declaracion de conformidad, Isodose
Control) de seguridad:

e Internacional: IEC 950

e FEuropa: EN 60950

« EE.UU.: UL 2950 /

Emisiones electromagnéticas

Orientacién y.declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

‘Prueba de emisiones | Cumplimiento | Ambiente _electromagnético -
arase . e | Srientacion ,

El sistema Flexitron utiliza energia de
radiofrecuencia sélo para  su

Emisiones de funcionamiento interno y por lo tanto
radiofrecuencia Grupo 1 sus emisiones de la misma son muy
CISPR11 bajas y no hay posibilidad de que

causen interferencia alguna en equipo
electrénico cercano

El Flexitron esta acondicionado para

Emisiones de . g

) . utilizarse en todo establecimiento,
radiofrecuencia Clase B . L

CISPR11 incluyendo domesticos y aquellos

conectados directamente al a red de
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suministro publico de bajo voltaje que
alimenta edificios utilizados para fines
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domeésticos
Emisiones de armédnicos Clase A
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de voltaje /
emisiones de parpadeos Cumple
IEC 61000-3-3
,Orlentaclon y declaracmn del fabrlcante mmumdad electromagnetlca -
Prueba de Nivel de prueba Nivel de Ambiente: . .
mmunldad IEC 60601 | cumplimiento | electromagnetico. -
. o orientacion
Los pisos deberan
ser de madera,
concreto o losa de
Descargq , 16 kV contacto 16 kV contacto ceramica. S Igs
electrostatica +8 KV aire +8 KV aire pisos estan
(ESD) - - cubiertos con
IEC 61000-4-2 material sintético, la
humedad relativa
debera ser de por lo
menos 30 %.
Rapido  transitorio +2 kV para lineas | +2 kV para lineas | La ca!idad del sum.
eléctricolrafaga de sumlnlstro' de sumlnlstro' debgra ser la de un
IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas | 1 kV para lineas ambleqte gome_rmal
de entrada/salida | de entrada/salida u hospitalario tipico
+1 kV modo | 1 kV modo | La calidad del sum.
Sobrecarga diferencial diferencial debera ser la de un
IEC 61000-4-5 12 kV modo | £2 kV modo | ambiente comercial
comun comun u hospitalario tipico
<5 % Ur (caida de | <56 % Ur (caida de léa cal’ldad del sum.
ebera ser la de un
>95 % en Ur)|>95 % en Ur )| niente comercial
para 0,5 ciclos para 0,5 ciclos u hospitalario tipico
Caidas, : . '
interrupciones 40 % Ur (caida de | 40 % Ur (caida de Silste?rlw usu?:ﬁlgxitrdoﬂ
breves y | 60 % en Uy) para | 60 % en Ur) para 5 requiere  operacion
variaciones de | 5 ciclos ciclos continua durante
voltaje en las . .
lineas de entrada |70 % Uy (caida de | 70 % U (caida de !Snl}renrir:izﬁgnes dseel
de suministro | 30 % en Uy) para | 30 % en Ur) para recomiend,a que el
eléé:trico 25 ciclos 25 ciclos suministro reciba
IEC 61000-4-11 . .,
<5 % Ur (caida de | <5 % Ur (caida de g'g“m‘?:it:tf('fnagitrigg
>95 % en Ur) para | >95 % en Uy) para Ininterrumpible
5 seg. 5 seg. (UPS) o de una
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bateria

Los campos
Campo magnético magnethos . con
de frecuencia de frecuepCIa eléctrica
suministro  (50/60 | 3 A/m 3 A/m deberan tener
Hz) niveles
IEC 61000-4-8 caracteristicos de un

ambiente comercial
u hospitalario tipico.

NOTA: Ur es el voltaje de suministro de C.A. previo a la aplicacion del nivel de

prueba.

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

de los productos médicos;

NO APLICA

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

NO APLICA

‘INVAP S.E.
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