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5 9 O 8
DISPOSICiÓN N°

BUENOS AIRES, 04 Oel 2012

VISTO el Expediente NO 1-0047-10713-11-1 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVAP S.E. solicita la

autorización de modificación del Certificado de Autorización y Venta de
",

Productos Médicos N° PM-1178-14, denominado: ACCESORIOS PARA

SISTEMAS DE BRAQUITERAPIA, CARGA REMOTA DIFERIDA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología

Médica han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 Y del Decreto N° 425/10.
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DISPOSICION N. 5 9 O 8

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y

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 Autorización de modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que

deberá agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos

N° PM-1178-14.

ARTICULO 3° - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo

de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO 1-0047-10713-11-1

-

DISPOSICIÓN NO 5908 Dr. ono A. ORSINGElER
SUB-INTE RVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición ri....9....0....a los

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos N° PM-1178-14y de acuerdo a lo solicitado por la firma INVAP S.E., la

modificación de los datos característicos, 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.

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO 2474 de fecha 8 DE ABRIL DE 2011

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

Datos a modificar:

.J

DATO
IDENTIFICATORI

O
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

MODELO MICROSELECTRON V3

MICROSELECTRON V3

INDICADOR DE ESTADO DE

TRATAMIENTO (106.020)

DISPLAY DE ESTACIÓN DE

ENFERMERAS (106.015)

UNIDAD DE CONTROL REMOTO

(106.010)

SIMULADOR DE POSICIÓN DE

FUENTE (111.094)

REGIA DE VERIFICACIÓN DE

POSICIÓN DE FUENTE (96.035)

CARGADORES DE SEMILLAS:

.----------------------------
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ACCESORIOS PARA EL

TRATAMIENTO, ESTÉRILES

(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

APLICADO RES :

CONJUNTO DE PLANTILLAS PARA

TÓRAX (45.006)

CONJUNTO DE PLANTILLAS PARA

LENGUA PIPARD ONCOSMART

PIGARD TONQUE TEMPLATE SET

(45.410)

CONJUNTO DE APLICADO RES

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 APLICADO RES

PERINEALES PORTER -

ONCOSMART PORTER PERINEAL

APPLICATOR SET (89.060)

CONJUNTO DE AGUJAS FLEXIBLES

PANCREÁTICAS - 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 APLICADO RES

ESOFÁGICOS - ONCOSMART

ESOPHAGEAL APPLICATOR SET

(084.011 & 085.005 & 085.055)
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CONJUNTO DE APLICADO RES EN

ARO (084 050 & 085.095 &

085.096 & 085 097)

CONJUNTO DE APLICADORES

CILÍNDRICOS PROTEGIDOS -

ONCOSMART SHIELDED

CYLINDRICAL APPLICATOR SET

(84.320)

CONJUNTO DE APLICADO RES

VAGINALES - ONCOSMART

VAGINAL APPLICATOR SET

(84.350)

CONJUNTO DE APLICADO RES

AJUSTABLES PARA CERVIX -

ONCOSMART ADJUSTABLE CERVIX

APPLICATOR SET (84.450)

APLICADORPARACONDUCTOS

BILIARES AMHEM (85.001)

CONJUNTO DE APLICADO RES

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 APLICADO RES

ESOFAGICOS BONVOISIN-GERARD

(85.035)
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CONJUNTO DE APLICADORES

LEIPZIG - ONCOSMART LEIPZIG

APPLICATOR SET (85.040)

CONJUNTO DE APLICADO RES

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 APLICADO RES

VAGINALES MIAMI - ONCOSMART

MIAMI VAGINAL APPLICATOR SET

(85.210)

CONJUNTO DE APLICADO RES

FLETCHER WILLIAMSON -

ONCOSMART FLETCHER

WILLIAMSON APPLICATOR SET

(085.230 & 085.260)

MOLDE NASOFARÍNGEO

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-ONCOSMARTPRO

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

&189.622 & 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 APLICADO RES

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 APLICADO RES 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 APLICADO RES

PARA CTjRM FLETCHER

INTERSTICIALES UTRECHT

(110.270)

OVOIDE PARA TUBOS GUíA

(110.232)

CONJUNTO DE MARCADORES

PARA LÍNEAS DE RM (110.290)

CONJUNTO DE APLICADO RES EN

ARO PARA TCjRM 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 PARACATÉTERES

(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 PARACERVIX

RÓTTERDAM (Ii) (137.218,

./
137.206, 137.217)

~ ~
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CONJUNTO DE APLICADO RES

ESOFÁGICOS BONVOISIN-GERARD

(137258)

CONJUNTO DE PLANTILLAS PARA

PRÓSTATA MARTÍNEZ (137280)

APLICADOR CILÍNDRICO VAGINAL

(137400)

CONJUNTOS DE AGUJAS TROCAN

(137500, 137502, 137504)

CONJUNTOS DE CÁPSULAS PARA

ENDOMETRIO HEYMAN/NORMAN-

SIMON (137.586 & 137.587 &

137.588 & 137.589)

SISTEMA DE APLICADO RES

ACCUBOOST (188.005)

CONJUNTO DE MASCARAS

FIJADORAS ESOFÁGICAS

(189.004)

CONJUNTO DE APLICADO RES

PARA TÓRAX KUSKE -

ONCOSMART KUSKE BREAST

APPLICATOR SET (189.006 &

189.012)

CONJUNTO DE SISTEMAS DE

CATETÉRES 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 PROSTÁTICO

(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 TCjRM

( 189.401)

SISTEMA DE CATÉTERES

COMFORT PARA TCjRM CTjRM

ONCOSMART CATHETER SYSTEM

(189.410)

CONJUNTO DE APLICADO RES EN

ARO PARA TCjRM 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 APLICADO RES

PARA PIEL VALENCIA -

ONCOSMART VALENCIA SKIN

APPLICATOR SET (189.701)
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CONJUNTO DE APLICADO RES

PARA TCjRM FLETCHER (189.730)

ABRAZADERA DE APLICADO RES

PARA TCjRM 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)

SIMULACIÓN ONCENTRA PARA

INTENSIFICADOR DE IMÁGENES

( 114.670)

ONCENTRA CONE BEAM (127.001)

PRODUCTOS RELACIONADOS CON

85225CE03 (SISTEMAS DE

PLANIFICACIÓN DE

RADIOTERAPIA Y DE REGISTRO Y

VERIFICACIÓN

SOFTWARE PARA PLANIFICACIÓN

DE RADIOTERAPIA:

JIG DE RECONSTRUCCIÓN

(035.005 & 035.030)

PLANIFICACIÓN DE TRATAMIENTO

ONCENTRA MASTERPLAN
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ONCENTRA

HAZ EXTEMO ONCENTRA

ONCENTRA BRACHY (170.730)

SPOT PRO - SEMILLA ONCENTRA

(131.099)

SISTEMA DE PLANIFICACIÓN

AUTÓNOMO MHDR GENIE

(9/4/2002 236.030)

HDR EN TIEMPO REAL SWIFT -

ONCENTRA PRÓSTATA (132.001)

DOSIS EQUAL (179.700)

ONCENTRA GYN (133,001 &

133.003)

Proyecto de Proyecto de rótulo Nuevo Proyecto de rótulo obrante

Rótulo aprobado por a fojas 2

disposición 2474/11

Instrucciones de Proyecto de Nuevo Proyecto de Instrucciones

Uso
Instrucciones de Uso de Uso obrante a fojas 17 a 51

aprobado por

disposición 2474/11

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM)

a la firma INVAP S.E., Titular del Certificado de Autorización y Venta de

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

día 0.k .DeI. ZQJt. .

Expediente NO 1-0047-10713-11-1

DISPOSICIÓN NO

~

5908
Dr. OTTO A. ORSINGBER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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FABRICANTE:

DIRECCiÓN:

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

PROYECTO DE ROTULO

NUCLETRON S.V.

WAARDGELDER 1, 3905 TH VEENENDAAL, THE

NETHERLANDS

INVAP S.E.

ESMERALDA 356, CP 1035, C.AS.A, ARGENTINA

EQUIPO:

MARCA:

MODELOS:

SERIE:

ACCESORIOS PARA SISTEMA DE SRAQUITERAPIA POR

CARGA REMOTA DIFERIDA

NUCLETRON SV

SEGÚN CORRESPONDA - VER ANEXO

SIN XX XX XX

CONDICiÓN DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E

• INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1178-14

DIRECTOR TÉCNICO: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRIGUEZ
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ANEXO 111 B
INSTRUCCIONES DE USO

ACCESORIOS PARA SISTEMA DE BRAQUITERAPIA POR CARGA REMOTA
DIFERIDA

MICROSELECTRON V3

le'

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

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;

•

FABRICANTE:

DIRECCiÓN:

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

EQUIPO:

MARCA:

MODELOS:

SERIE:

NUCLETRON SV.

WAARDGELDER 1, 3905 TH VEENENDAAL, THE

NETHERLANDS

INVAP S.E.

ESMERALDA 356, CP 1035, C.AS.A, ARGENTINA

ACCESORIOS PARA SISTEMA DE SRAQUITERAPIA POR

CARGA REMOTA DIFERIDA

NUCLETRON SV

SEGÚN CORRESPONDA - VER ANEXO

SIN XX XX XX

CONDICiÓN DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E

INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1178-14

DIRECTOR TÉCNICO: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRIGUEZ

líe. HWJO ALBANI
SUBGEf.'. TE GENERAL

IN AP S.E.
\\

\

Ing. JUAN CARl QRiGUEl
DIV EOUI ÉDICOS

INVA .E.
MAT C.P.I. . N' 882

D.N.! 131 7.335
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resoluci' 'l'\I'':\'~

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 según la norma lEC
60601-1 como Clase 1, 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 según ISO 9001 :2008 y ISO
13485:2003 .

IEC-60601-1, IEC-60601-1-1, IEC-60601-1-2, IEC-60601-1-4.

La clasificación de este equipo es lEC 60601-1, Clase 1, Tipo BF.

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

ii. Información general

Nota: El sistema debe utilizarlo exclusivamente personal cualificado.

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

• ¡Advertencia! Tome siempre precauciones de seguridad ante la radiación.

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

¡Advertencia! Conecte sólo elementos al sistema que se especifiquen como parte
del sistema o como compatibles con él.

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

lng. JUAN CAR .H .RODRíGUEZ
DIV EO s MEDicas

PS.E
C .. I.A.E. N' 882

D.N.I 13.137.335

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

HPlíe. UGO ALBAN I
SUBG' ENTE GENERAL

'iNVAP S.E.

t "
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¡Advertencia! Use exclusivamente semillas y material desechable fabricado por
Nucletron.

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

•

•

•

•

•

•

111. Características de seguridad
El sistema seedSelectron tiene varios dispositivos de seguridad, a saber:

• Autocomprobación de encendido: Después del encendido, el sistema
comprueba que el cargador de semillas funciona correctamente .
Prueba de funcionamiento: Se envía el mecanismo impulsor a la punta
de la aguja antes de ordenar y enviar la configuración de semillas y
espaciadores. Así se comprueba que la aguja está bien conectada y que
no hay obstrucciones.
Detectores de radiación: Se emplean para verificar que la configuración
predefinida de semillas y espaciadores es correcta, así como para medir la
actividad relativa de todas las semillas utilizadas.
Cartucho de semillas: El 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 calibración: Las semillas que se usan para la calibración
de la actividad de la fuente se pueden transportar en un contenedor de
calibración blindado. Véanse también las Notas en el Capítulo 5
'Procedimientos especiales', página 5-5 del Manual de referencia de
seedSelectron (777.00175MAN) .
Herramienta de Garantía de la Calidad (opcional): Esta herramienta se
usa para medir la precisión del posicionamiento del sistema
seedSelectron.

•
•

•

iv. Precauciones ante la radiación
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 información sobre las semillas, véanse las instrucciones para el uso de
selectSeed 1125 (número de referencia 190.009ENG).

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

liC.~1 t]GO ALBANI
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El sistema necesita precauciones especiales relativas a la compatibilid ,nd~""
electromagnética (CEM) y debe ser instalado y puesto en servicio de acuerdo a la '1''IJ'~

información 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 portátiles y móviles por RF.
Para obtener más información sobre la seguridad electromagnética, véase el Manual
de Servicio del sistema seedSelectron (número de referencia 190.004ENG).

1.2 selectSeed

i. Estándares relevantes

• Al selectSeed 1125 se le realizaron las pruebas de la clasificación ISO y se le calificó
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.

iii. Prueba de fugas

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

iv. Garantía de calidad

Se realizará un procedimiento de calibración a intervalos regulares.
• Realice la calibración de la actividad de la fuente con ayuda de la

semilla de calibración especial, n.o de ref. 130.002 CAL.

•
v. Blindado

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

líc. ~ti1GO ALBANI
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vi. Advertencias y medidas de seguridad

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

• Daños o contaminación 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 contaminación, deberá desecharse
inmediatamente el cartucho dañado con selectSeed 1125. Todos los
equipos que hayan estado en contacto con el ca ucho de semillas
dañado deben comprobarse y limpiarse.
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Las áreas cercanas deben estar clausuradas. Debe medirse la po :C&
contaminación del personal. l'\f'~'''~

• Una vez que el selectSeed 1125 se ha transferido a un contenedor de
protección radiológica con candado y se ha descontaminado el área, la
persona autorizada que está a cargo de la protección radiológica
puede permitir el acceso a las áreas cercanas.

• Pérdida de un selectSeed 1125:
• Como resultado de una manipulación inadecuada o negligente del

cartucho y el seedSelectron, se puede perder una selectSeed 1125
debido a su pequeño tamaño. Deben tomarse medidas de detección
adecuadas con el uso de un dosímetro. El área inmediata debe
c1ausurarse inmediatamente .

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

vii. Información para el paciente

Excreción de una selectSeed 1125:
• Debe informarse al paciente sobre la manipulación correcta de la

selectSeed 1125 si se excreta. Debe evitarse el contacto con el
implante. Para mantener el nivel de contaminación radiológica lo más
bajo posible, use unas pinzas o una cuchara para colocar la
selectSeed 1125 en un contenedor adecuado (p. ej., de cristal) con
candado.

• Mantenga el contenedor lo más 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 exposición a la radiación de los familiares y

otros contactos lo más bajo posible, debe evitarse un contacto directo
prolongado (es decir, más de unos minutos al día hasta 8 semanas
después de la implantación).

• Las mujeres embarazadas y los menores de 18 años deben
mantenerse a una distancia de seguridad de 2 metros (6,56')
aproximadamente del paciente durante este período de tiempo.

• Muerte de un paciente:
• En caso de que el paciente muera en un período de 2 años después de

la implantación de selectSeed 1125, los familiares están obligados a
consultar al médico encargado o a las autoridades responsables de la
protección radiológica 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

Se aplican los términos y condiciones de venta de Nucletron.
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ADVERTENCIA:
Las fuentes de radiación emiten radiaciones nocivas.
Se puede liberar material radioactiva potencialmente peligroso si las fuentes de
radiación resultan dañadas. Antes de utilizarlos, compruebe que todos los
componentes del producto estén limpios, estériles y que no estén dañados.
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 sólo deben usarlo médicos cualificados con formación
en técnicas de braquiterapia. El médico es responsable de su uso clínico correcto y
de la dosis de radiación prescrita. Antes de utilizarlos, compruebe que todos los
componentes del producto estén limpios, estériles y que no estén dañados.
Antes de usar el material desechable, verifique que el embalaje y los productos no
hayan sufrido daños. Asegúrese de utilizar sólo productos estériles y sin daños.
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 posición pueden dar lugar a una
geometría imperfecta. Se recomienda encarecidamente validar el codificador de
posición que se utilice.

• Advertencia: Si se salta la validación 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 dañados, contactar
al mantenimiento de Nucletron para chequear y reparar los ítems dañados.

Advertencia: No modificar de ninguna manera el sistema.

)(1
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1.5 ICaseta del espaciador - OncoSelect Spacer

i. Precauciones

iAdv~rtencia!: No está la permitido modificar cualquier parte del hardware, software
informático o la configuración del software suministrado por Nucletron. La instalación
o ej~cución de una aplicación no homologada expresamente por Nucletron puede
comprometer la seguridad de los pacientes y provocará la extinción de cualquier
gara~tía o contrato de mantenimiento.

.' iAdv~rtencia!: Los productos de Nucletron se han diseñado 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 autorización por escrito
por Plartede Nucletron.

ii~ Reacciones adversas

Entr~ las posibles reacciones adversas asociadas al uso de implantes en la próstata
se incluyen síntomas irritativos de uropatía (p. ej., aumento de la frecuencia urinaria,
nece~idad imperiosa de orinar y obstrucción). Entre las complicaciones se incluyen
adenj1ás la cistitis, uretritis, necrosis uretral superficial, hematuria, estenosis y
cont~actura, impotencia, incontinencia y proctitis.

•

iii. Contraindicaciones

Está Icontraindicado en el tratamiento de tumores en mal estado general o ulcerados.
El u~o de espaciadores está contraindicado en pacientes con sensibilidades o
alergias conocidas al poliláctido.
El e~tado clínico y la anatomía particular de cada paciente dictan el procedimiento
de inilplantación que se va a usar .

N. Esterilización

PRECAUCiÓN: Los selectSpacer son de uso único. No reesterilice el producto.

v, Avisos importantes

. Se aplican los términos y condiciones de venta de Nucletron.
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iAd~ertencia!
El selectSpacer sólo pueden usarlo médicos cualificados con formación en técnicas
de b:raquiterapia. El médico es responsable de su uso clínico correcto y de la dosis
de r~diación prescrita. Sólo se permite insertar el selectSpacer con el seedSelectron
de Nucletron (consulte el manual de usuario de seedSelectron 190.001).
Ant~s de utilizarlos, compruebe que todos los componentes del producto estén
limpilos, estériles y que no estén dañados. En caso de duda, pida consejo a una
persona competente.
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vi. Implantación

PRECAUCiÓN: La implantación del selectSpacer debe llevarse a cabo con
instrumental médico, procedimientos y accesorios adecuados, como se describe en
el m~nual de usuario de seedSelectron (190.001).
El slelectSpacer sólo se puede implantar con el dispositivo de carga de
seedrelectron. Se insertan agujas huecas especiales en el tejido de la próstata con
ayuda de un aplicador (plantilla) y siguiendo la técnica actual para tratar el
carcihoma de próstata. La inserción de agujas es un procedimiento de implantación
trans:perineal. Se conecta una aguja al sistema seedLoader. El sistema seedLoader
inserta las semillas y los espaciadores automáticamente en la aguja y luego extrae la
aguja; después se conecta la aguja siguiente.

Nota: Los sistemas selectSpacer sólo deben implantarlos médicos expertos con
formación adecuada .

2 Aplicadores

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

i. Generales:

¡Advertencia! Asegúrese de que el libre paso de las fuentes a través de los
aplic¡:¡dores y tubos de transferencia/adaptadores no está obstruido por el rizado (p.
ej. la curvatura del plástico evita que la fuente pase) o el engaste (p. ej. el uso de
alica~es puede disminuir el diámetro de los tubos de metal).

¡Ad~ertenCia! No lubrique el interior de los aplicadores, tubos de
tran~ferencia/adaptadores o catéteres de rayos X .

¡Advertencia! Debido al movimiento del paciente, la temperatura y la humedad del
catéter, la posición física y las propiedades cambiarán. Antes de cada tratamiento,
compruebe la planificación del tratamiento y el paso sin obstáculos para la fuente.

¡Precaución! Todos los aplicadores Nucletron han sido comprobados y validados
para uso clínico con el equipo de carga diferida de Nucletron. Sólo 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
resp~nsabilidad por el daño, reparación y todas las responsabilidades
correspondientes se deben al cliente.

¡Precaución! Cuando sea posible deje las cápsulas de esterilización en los
extremos abiertos de los tubos aplicadores durante la inserción. Retírelos sólo
cuando inserte catéteres de rayos X o antes de conectar los tubos de transferencia
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del sistema de carga diferida. Esto reducirá el riesgo de que materiales extraño
fluidos corporales entren en el aplicador y el equipo.

I
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•

¡Precaución! El aplicador/catéter conectado debe permanecer intacto para
mantener un sistema cerrado y evitar que material extraño y/o fluidos corporales
entr~n en el equipo.

¡pre~aUCiÓn! Asegúrese de que los aplicadores flexibles y los tubos de
trans~erencia estén guiados apropiadamente y apoyados para evitar que se ricen
durante el tratamiento.

¡Precaución! Evite llevar aplicadores conductores eléctricos en contacto directo con
el corazón y la corriente sanguínea.

•
Precaución! No tire del aplicador desde el tubo de transferencia. Esto ocasionará
daño en el mecanismo de fijación y la posible rotura del aplicador .

¡Precaución! No tire del aplicador desde el adaptador sin empujar el mecanismo de
liberación de antemano. Esto ocasionará daño en el mecanismo de fijación y la
posible rotura del aplicador

¡Nota! Prepare siempre las imágenes de rayos X para verificar la posición de la
fuente dentro del aplicador.

¡Nota! Asegúrese de que los catéteres de rayos X no están rizados. Esto puede
llevar a una calibración inexacta de las posiciones de la fuente

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

iAd~ertencial En el lubo de anillo del aplicador (CT/MR) de anillo, la
correspondencia entre las posiciones de fuente predefinidas de los marcadores de

I

rayo~ X y las posiciones de fuente reales pueden variar para cada tubo de anillo.
Para propósitos de planificación del tratamiento es esencial calibrar las posiciones
del marcador de rayos X en relación a las posiciones de fuente reales. Esto deberá
ser validado para cada tubo de anillo así como el tubo intrauterino (tándem).

iii. Precauciones generales:
• No limpie las piezas de acero inoxidable con líquidos que contengan cloruro o
bromuro.

l. ~'le. : i GO ALBANI
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¡j. Retirada del aplicador
¡Advertencia! Compruebe que no se hayan quedado partes del aplicador en el
paciente.
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• No! exponga componentes de plástico del aplicador a ningún tipo de di
orgánico o líquido.

• El material de filtrado fijado en la cubierta y base del recipiente de esterilización se
debel sustituir cada 6 meses

¡Advertencia! La falta de aireación puede provocar irritación tisular.
I

Precaución: Estos artículos se han diseñado para usos repetitivos y deberá
comprobarlos regularmente para determinar si presentan signos inadmisibles de
deterioro, corrosión, decoloración o dobleces. Si esto ocurre, no deberá retirarlos del
uso clínico.

iv. Procedimientos de inserción

¡Advertencia! Asegure una colocación correcta del tubo intrauterino para evitar una
posible perforación de la pared uterina.

v.! Piezas reutilizables

¡Advertencia! No reutilice los dispositivos utilizados para pacientes con enfermedad
de Cteutzfeldt-Jakob.
• La punta de la aguja no se ha diseñado para ser afilada y la aguja deberá
desetharse cuando la punta se desafile.

vt Procedimiento de imágenes de rayos X

4It ¡Advertencia! Durante el procedimiento de imágenes, asegúrese de que el catéter
de rayos X permanece fijo, insertado en la punta de la aguja.

1

vii. Procedimientos de retirada

Precaución:
Para ¡que no se dañen las agujas, no utilice pinzas cuando las manipule.

3 &istemas de planificación de radioterapia

Clasificación CE
Los manuales realizados para aquellos productos, conformes a las normas CE
(Conformidad Europea), llevan en la primera página el distintivo CE. El número
detráis del distintivo CE identifica la corporación responsable notificada.

Los sistemas de Nucletron se han clasificado según la norma lEC 60601-1 como
Clase 1, 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

l
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Acti\lto Implantan Médicos 90/385/CEE; que se basa en la conformidad
I

prodl,lctos y el sistema de calidad según ISO 9001 :2000 y ISO 13485:2003.

3.1 Oncentra Master Plan

i. Estándares

Se han aplicado los siguientes estándares:
• lEC 60601-1-2: ed. 2.0 Equipo médico eléctrico - Parte 1-2: Requisitos

generales de seguridad Estándar colateral: Compatibilidad
electromagnética - Requisitos y pruebas .

• lEC 60601-1-4, ed. 1.1 2000: Equipo médico eléctrico - Parte 1:
Requisitos generales de seguridad. 4 Estándar colateral: Sistemas
médicos eléctricos programables.

• lEC 60950 (1999-04) Seguridad de los equipos de tecnología de la
información.

• lEC 61217, 1996: Equipos de radioterapia - Coordenadas, movimientos y
escalas.

• lEC 62083:2000: Equipo médico eléctrico - Requisitos para la seguridad
de los sistemas de planificación de tratamientos de radioterapia.

• ISO 14971 :2000 DISPOSITIVOS MÉDICOS. Aplicación de la gestión de
riesgos a dispositivos médicos.

3.2 Oncentra Prostate

i. Clasificación
La clasificación de este sistema es Nucletron estándar (CE). Cualquier otro equipo
utilizado con este sistema se asume que cumple la norma internacional lEC 60601-
1. El sistema es adecuado para un funcionamiento continuo.

ii. Información general
Adyertencia: En caso de funcionamiento defectuoso del equipo, asegúrese de que
el paciente no corre riesgos y solicite la ayuda de un técnico cualificado.
Advertencia: Si algún componente o cable del sistema está dañado, póngase en
contacto con un ingeniero de servicio cualificado de Nucletron para y reparar los
elementos dañados.
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
virliJs informático), el usuario debe ponerse en contacto con Nucletron.
Adlvertencia: 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.
Precaución: 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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identificación o la calidad de cualquier otra naturaleza debe investigarse
prof~ndidad antes de utilizar los datos.

I

iii. Fuente de alimentación

Advertencia: Si el equipo se utiliza con una fuente de alimentación adicional, ésta
se debe revisar o sustituir periódicamente.
Advertencia: Una caída de alimentación puede dar lugar a un riesgo inaceptable. El
equipo debe estar conectado a una fuente de alimentación adecuada.
Pre~aución: Compruebe que el voltaje de la red del sistema esté ajustado en lae ten1ión correcta (115/230 V).

iv. Seguridad contra incendios

Advertencia: No utilice el sistema en atmósferas ricas en oxígeno (más del 21% de
oxígeno) y/o en

os ROOI-UlOvL•
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v. Seguridad frente a líquidos

Precaución: El sistema no está protegido contra la entrada de líquidos. La
clasificación es IPX O.

I
vi. Seguridad del carro
Precaución: Antes de mover el carro, compruebe que todos los componentes estén
sujetos adecuadamente.
Pr~caución: Para evitar vuelcos, el carro no debe moverse por superficies con una
inclinación superior a 10 grados. Al colocar un equipo sobre el carro se debe hacer
de manera que éste permanezca estable.
Precaución: Asegúrese de desbloquear los frenos de las ruedas antes de mover el
carro. De lo contrario, la eficacia de los frenos se verá reducida con el tiempo y
podría derivar en una situación peligrosa. Las ruedas deben inspeccionarse
pe~iódicamente para garantizar la seguridad.
Precaución: Al mover el carro, tenga cuidado de no causar daños a personas ni
objetos.
Precaución: El peso total del equipo sobre el carro no debe exceder la carga
má:xima permitida (consulte la etiqueta del marco base del carro). El peso sobre los
componentes independientes del carro no debe exceder la carga máxima permitida
(consulte la etiqueta del componente del carro).
Para obtener más detalles sobre la seguridad del carro, consulte la información del
fabricante (www.itd-cart.com) .

.. 1

VII; Estabilizador
Advertencia: Antes de desconectar la sonda del dispositivo de ecografía integrado
(opcional), asegúrese de que el sistema está completamente apagado.
Si no está apagado pueden producirse errores.

http://www.itd-cart.com
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viii. Colocación del catéter

5908

Descripcion
1st license fixed
Sub.license fixed
1st license floating
Sub. license floating

Adv~rtencia: Cambiar el 'paso de fuente' da lugar al recálculo de las posiciones de
permanencia de la fuente. Esto provoca la pérdida de cualquier optimación

Aredali~artda..S' l' t..., t d - d' d't I t 't Ive encla: I rea Iza una op ImlzaClon an es e ana Ir o e I ar os ca e eres, os
resJltados de la optimización se perderán para los catéteres. Es necesario repetir la
OPtirización.

3.3.1cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o c I nectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debF ser provista de información suficiente sobre sus características para
idel1tificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una
combinación segura;

I
1 ¡Sistemas de braquiterapia por carga diferida

Dispositivos compatibles con el equipo son:
T'SOncentra Brachy Advanced 3D:
Incl~des 'State of the Art' optimization routine IPSA
NUrl,ero de Parte Descripcion
1701.220 1st license fixed
1701.221 Sub.license fixed
1701.223 1st license floating
170'.224 Sub. license floating

I

Onqentra Brachy 3D:
IPSA not included
Nurt,ero de Parte
1701.240
170

1

.241
170¡-243
170

1

.244

On~entra IPSA:
IUpgrade from 3D to Advanced 3D

Numero de Parte Descripcion
170.230 1st license fixed
17d.231 Sub.license fixed
17d.233 1st license floating
17d.234 Sub.license floating

Nurl ero de Parte Descripcion
xxx.xxx Accesorios y aplicadores fabricados por NUCLETRON.

()
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2 Cargadores de semillas

2.1 I SeedSelectron- OncoSelect Seed

5908

Dispositivos compatibles
Los dispositivos compatibles son:
• O(lcentra Seeds (parte de Oncentra Prostate ¡nc!. en la aplicación Oncentra
See~s).
Note: En este manual, en todos los lugares en los que se usa el nombre de la
aplicación 'Oncentra Seeds'.

El uso combinado del seedSelectron y Oncentra Seeds
Onoentra Seeds es un software que realiza la planificación del tratamiento de
implantes permanentes de semillas en la próstata. Para la aplicación seedSelectron,
se usa la opción LDR (Oncentra Seeds) de Oncentra Prostate (inc!. Oncentra
Seeds).

Car~ador de semillas
• C6mpruebe que el extractor se mueve correctamente. Después del encendido, se
real'iza la autocomprobación. Si el extractor no se coloca correctamente aparecerá
un error. Si esto ocurriera, monte el extractor de nuevo.
Note: Para obtener instrucciones detalladas, consulte el Manual de referencia de
seedSelectron (777.00175MAN), sección 7.2.1.

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

Lic. H~GJO ALBANI
SUBGE~ ~E GENERAL
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2.2 SELECTSEED

Pi~za de selectSeed
N.Ode ref. Descripción:

130.002 Cxx selectSeed 1125
130.002 CAL selectSeed 1125 (semilla de calibración especial del contenedor;
contiene 1 semilla)

PiJzas relacionadas
N.o de ref. Descripción

130.010 Espaciador
130.040 Juego de agujas intersticiales
130.020 Juego desechable

,
I

Modelo
Número de pieza 130.002Cxx 1125 selectSeed en un cartucho (xx designa la clase
adecuada; consulte la sección 7.4).
Número de pieza 130.002 CAL 1125 selectSeed (sólo 1 en un contenedor, con fines
de calibración

i
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2.3 Graduador OncoSelect Stepper

Dispositivos compatibles
• UI~rasonido para Oncentra próstata (software para la alta tasa de dosis o
trat9miento pulsado de alta tasa de dosis) y SPOT PRO (software para
trat~miento de baja tasa de dosis con semillas)
• Pasos codificador para Oncentra próstata (opcional)
• seedSelectron (seedloader)

Plantilla de las redes:
• Plantilla de próstata paso a paso
• Plantilla de aguja de las semillas para LDR

I •• Plantillas desechables para la alta tasa de dosis o baja tasa de dosis de
tratamientos de la próstata.

2.4 Caseta del espaciador - OncoSelect Spacer

Pie?a selectSpacer
N.o ¡deref. Descripción

130.O10 Espaciador

Piezas relacionadas
N.Ode ref. Descripción

130.002 selectSeed 1125
130.040 Juego de agujas intersticiales
130.020 Juego desechable

3 Sistemas de planificación de radioterapia

3.1 Oncentra MasterPlan
Todas las comunicaciones entre Oncentra MasterPlan y el "mundo exterior",
por ejemplo, las modalidades de imágenes (CT, MR TEP) Y los sistemas de
planificación de tratamiento compatibles con DICOM, incluidos TMS y TPP Y
PLATO, se basan en DICOM.

I
Los catéteres se colocan en el paciente. Las imágenes del paciente se obtienen con
un dispositivo de imagen. En Oncentra MasterPlan, las imágenes obtenidas se
importan y se incluyen en los datos del paciente. Mediante la actividad de Anatomy
MOdeling (Modelado de anatomía), las regiones de interés (objetivo, órganos de
riesgo) se pueden definir en las imágenes.

Concepto de Brachy Planning (Planificación de braquiterapia)
La actividad Brachy Planning (Planificación 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 específica para braquiterapia POR o HDR.

Lic. HYG""O ALBANI
SUBGERS~TE GENERAL1'\1\ S.E.
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En léil actividad Brachy Planning (Planificación de braquiterapia) se realiza el plan de
tratamiento de braquiterapia. Los catéteres se reconstruyen en los conjuntos de
datos de imágenes. El plan de tratamiento se realiza con un conjunto específico de
herramientas (p. ej., activación de las posiciones de permanencia de fuente,
optimización de dosis, evaluación de planes). Una persona autorizada aprueba el
plan de tratamiento final y se exporta al sistema de carga diferida por control remoto.

Ad,'edencia La. calidad Y la corrección de los datos exportados desde el sÍ5>ie:liiDia
Oncentra ~fasterP1an depen.deen gran medida de la iDfomlllciÓifl

introducida pot. el usuario. Esto es especialmente impm1ante cuando se
• 1reriñca laolientación de las imágenes importadas (TAC, placas, etc).

AdvedenciA, Para expolta:rel plan detIatam1euto, el sistema asume que el sistema de
plami'k.ación de trotamiento y el s1f...1ema de carga diferida usan tID.:'l

constante de tasa de ke:tma en aire de 4,0.$2 cGy cm'lblmCi
(microSelec.tron sistema de carga diferida) 04.070 cGy crnQ,J'bJm.Ci
(Flexitron sistema de carga d:iferida). El'lJ.SUario debe encargarse. de
c-onfigu:r:.u'los sisíenlllS COll'l:ctament:e.

3.2 Oncentra Prostate

Dislpositivos compatibles

Compatibilidad con sistemas ecográficos
• Cualquier sistema de ecografía con salida de vídeo convencional: CVBS
PAL o NTSC (BNC o S-Video)
• Opcional: dispositivo de ecografía 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
• dodificador de posición para todos los estabilizadores mencionados arriba: medida
continua y en pasos

3.3 Oncentra Seeds
Oncentra Prostate v4.0 con Oncentra Seeds es un sistema de planificación de
tra,tamiento en tiempo real, especialmente diseñado para el tratamiento del cáncer
d~ próstata. Ofrece un flujo de trabajo en tiempo real rápido y mejorado para un
m~yor rendimiento y eficacia.

Lic. HWGO ALBANI
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Compatibilidad con sistemas de carga diferida
• microSelectron-HDR Y microSelectron-HDR Classic

I
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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 módulo Oncentra Seeds es nuevo y ha sido desarrollado a partir de la experiencia
de Nucletron en braquiterapia para tratamientos mediante semillas para la próstata.
El punto de partida para el desarrollo del módulo 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 aplicación Oncentra
Seeds. Los planes de tratamiento creados con Oncentra Seeds se cargan en la
aplicación seedSelectron para la administración del tratamiento.
Es posible visualizar la colocación de las semillas en tiempo real en Oncentra Seeds
mediante la tecnología avanzada de imágenes ecográficas. Para la obtención de
imáSjenes detalladas en vivo, el sistema navega hasta las posiciones de las agujas
utilizando un motor giratorio endocavitario (ECRM).

I
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; ,

Oncentra Prostate
Limpieza de los dispositivos de ecografía:

• Para evitar la contaminación cruzada y garantizar que se obtienen
resultados correctos al realizar la exploración, es fundamental limpiar
cuidadosamente el dispositivo de ecografía y sus componentes.

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

• Para limpiar y desinfectar el sistema de ecografía, consulte la
documentación 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
extraíble (por ejemplo, CD-RW).

Inspeccione el sistema periódicamente para garantizar que su uso sea seguro.
Un' técnico cualificado y formado en la fábrica de Nucletron debe realizar las
comprobaciones de mantenimiento preventivo, como revisar el codificador de
posición (opcional), revisar el sistema de ecografía (opcional), revisar el ordenador
pohátil, revisar el sistema, realizar la revisión final, etc.

Lic. H'U'SBOALBANI
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Se re
l

'comienda realizar comprobaciones de mantenimiento preventivo una vez al
año. Consulte el Manual de servicio de Oncentra Prostate.

,
I

Calipración de la plantilla

•
Haga elie en Calibl'ation (calibración) para definir la pos.ición y orientación
de la plantilla inte111a.

FIO. 5-3: CALIBRACIÓN DE LA PLANTILLA

Ing. JUAN CA
DIV EO

I
MAT .IAE. N' 862

.N I 1~.137.335

I Lic. H' Jil ALBANI
~UBGER~~ GENERAL

IN AP S E, .,

DJfina la posición nl:ediante los regulaclores deslizantes X Posítion
(p6sici6n X) e YPosítiou (posición y':;:) y defina la orientación del corte
tl'a;~1sversalcon el regulador deslizante Augle (ángulo). Para restablec,er los
valores por defec.to, haga elie en Reset templa te (restablecer plantilla).
El procedi.nuento recoluendado para definir la posición y m"ientación de la
plantiUa es .el siguiente:



I
I1. Jnstale la sonda y una plantilla en elestabilizadol".

2. Coloque el estabilizadol" con la parte superior hacia ahajo en un
¡recipiente con agua,

3. ~l~erte las agujase~'l la plantilla siguiendo una di:,posic,ión geOluétrica
¡mnca (consulte la Ftg. 5-4). Asegtl:rese de que la onentaclón de todas las
,agujas es ortogonal respecto a la plantilla,

o O O O O O
O O

O O 0: O 0:
• 000 O O

O O O O. O
O O O O O
O O O

FIG¡I. 5-4: EJEMPLO: DISPOSICiÓN DE LAS AGUJAS PARA LA CALIBRACIÓN
DE LA PLANTILLA

4. Seleccione mla profundidad en la que puedan verse todas las agujas
insertadas,

5. Compruehe que la sonda no está inclinada. Si es necesano. ajuste el
estabilizador y reinicie el codificador,

6. Active la superposición de plantiHa y adapte la posición y orientación de
la misma hasta que se ajuste adecuadamente a las agujas,

If~ota: Sá.'ose puede mo.~trarfa ~¡SfJosíción~e las ~guja~ (en fUf!ar de todos los
i onnclos de la plantilla), aSI que debera de.fimrla cffspos/cmnen la

confígaraciórt de la plantilla interna.

Seleccione los símbolos para la supel"posición de plantilla como Cross style
(estilo de cruz) o Hole slyle (estilo de orificio). El estilo de orificio emplea
un circulo con el diámetm de las agujas por defecto. Tam11:iénpuede mostrar
todos los orificios (SllOWaU holes) o sólo un subgmpo (8bo'w caJ.lbratiou
pattern).
Para reducir el uso de la memoria del ordenaclor durante la planificación,
seleccione la casina de verificación Áuto-fl'eeze arter ac:qllishioll (congelar
automáticam.ente tras la adquisición) para detener la imagen directa después
de una adquisición. También puede hacerlo manualmente con el bot6n
Freeze (congelar) [11,

'Nota: Los últimos ajustes seleccionados se cargan autornáticamente al reiniCiar
la aplicación.

ROORiGU£l
Ing. JUI\.N CI\.RlOS ~o\cos
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Para guardar l.os cambios de la calibración de la plantilla, haga die en Save
(guardar). Para salir de la calibraci6n sin guardar, haga c1ic en Clase

I (celTar),
Nota: Al guardar se afJ'nacenala calibración de la sonda y la ptantJ1la.
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Calibración de la sonda

Debido a la sensibilick"ldde los datos y al impacto sobre la con-ección del
tratamiento, la calibración de la sonda sólo debe l'ealizal'se por técnicos

! cualificados. La calibración de L'1 sonda no está disponible para usuarios
I 'estándar',

Pretaución: Una calibración incorrecta de la geometría de la sonda podría causar
I una geometría incorrecta de los volúmenes en 3D adquiridos y, por
I tanto, una planificación incorrecta. La calibración de la sonda sólo

debe' realizarse por técnicos cualificados y la geometría resultante
debe evaluarse minuciosamente.

Codificador de posición
I

Prodedimiento de instalación

Notl si se require asistencia para la instalación del codificador de posición, por favor
confacte a su representante Nucletron

1. lf'oje las perillas (Fig. 8-2, izquierda, punto 1), y deslice hacia fuera de la
corr~dera de la plantilla.

I2. Afloje las perillas (Fig. 8-2, derecha, item 1), y saque el adaptador de la sonda.

I3. rara remover el extremo de la placa (Fig. 8-3, a la izquierda, el punto 1),
desl3nroscar los 3 tornillos de llave Allen de 3 mm (punto 2).
4. Retire la corredera (Fig. 8-3, a la derecha, el punto 1).

FIG. B-3: JREMOVE SCREWS (LEFT) AND SUDER (RIGHT)



r

I

I •

lo

•

5. Presione la perilla (Fig.8-4 a la izquierda, el punto 1)
fijacióm (artículo 2).
6. Inplinar la cabeza del stepper (Fig. 8-4, derecha), e insertar el conector del
codificador (punto 1) a través de la abertura. Coloque el codificador (punto 2).

2

2

~tG. 6-4: PUSH UP (l..EFT); lt'ISERT ENCODER (RfGHT)

7. Fije el codificador con el tornillo Allen de 2 mm (Fig. 8-5, a la izquierda, el punto
1). :
8. Inbline la cabeza de stepper. Presione la perilla (Fig. 8-5, a la derecha, el punto 1)
bajo la fijación (artículo 2).

1

:1

9. Retire la cinta de la tira del imán autoadhesivo (Fig. 8-6, a la izquierda, el punto
1), y pegue la cinta magnética en la parte inferior de la barra de desplazamiento en
el área de corte.
10. Inserte la corredera (Fig. 8-6, a la derecha) de nuevo en su posición.

fIG ..6-0: ATIACH MAGUET STRIP (l..EfT); INSERT SUDER (RIGHT)

11. Coloque el final de la placa (Fig. 8-7, a la izquierda, el punto 1) Y fije los 3
tornillos de llave Allen de 3 mm (punto 2).

l
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FIG. 6-7: FASTEN SCREWS (LEfT); PLACE ADAPTER {RIGHT}

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

HG. 6-8: PLACE GRID

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantación del producto médico; Uso dentro del entrono del paciente

APlilcadores

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

iPJcauCiÓn! Todos los aplicadores Nucletron han sido comprobados y validados
paré uso clínico con el equipo de carga diferida de Nucletron. Sólo los aplicadores
Nudletron 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 daño, reparación y todas las responsabilidades
cor~espondientes se deben al cliente.

1 JUAN e os H ROQRiGUEZ
ng. DIV ¡pOS MÉDICOS

INVAP S.E.
C,P,I.A.E. ,'" 882

O.. 1 13,137.335

Los aplicadores se utilizan para suministrar una forma de dosis específica al área de
tratamiento. Para permitir la cobertura óptima de la dosis, los aplicadores están
disponibles para diferentes sitios corporales. .

I

!
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Ejemplo de un aplicador ginecológico:

(1) ljubo ovoide - canal 1
(2) ljubo ovoide - canal 2
(3) T!ubo intrauterino - canal 3

El uso clínico de los aplicadores no está prescrito aquí. Diríjase por favor a la
documentación que está disponible para cada aplicador.

¡Advertencia! Asegúrese de que el libre paso de las fuentes a través de los
aplicadores y tubos de transferencia/adaptadores no están obstruidos por el rizado
(p. ej. la curvatura del plástico evita que la fuente pase) o el engaste (p. ej. el uso de
alicates puede disminuir el diámetro de los tubos de metal).

¡Advertencia! No lubrique el interior de los aplicadores, tubos de
transferencia/adaptadores o catéteres de rayos X.

¡Advertencia! Debido al movimiento del paciente, la temperatura y la humedad del
cat~ter, la posición física y las propiedades cambiarán. Antes de cada tratamiento,
corripruebe la planificación del tratamiento y el paso sin obstáculos para la fuente.

iPrLauciónl Cuando sea posible deje las cápsulas de esterilizaciónen los
extr~mos abiertos de los tubos aplicadores durante la inserción. Retírelos sólo
cuardo inserte catéteres de rayos X o antes de conectar los tubos de transferencia
del ~istema de carga diferida. Esto reducirá el riesgo de que materiales extraños y/o
fluidos corporales entren en el aplicador y el equipo.

¡Precaución! El aplicador/catéter conectado debe permanecer intacto para
mantener un sistema cerrado y evitar que material extraño y/o fluidos corporales
entren en el equipo.

Ing,JUANC ,~/RODRiGUEZ ~~
DIV E os MEDICOS
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¡Precaución! Asegúrese de que los aplicadores flexibles y los tubos de
transferencia estén guiados apropiadamente y apoyados para evitar que se ricen
durante el tratamiento.
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Tubos y adaptadores de tránsito
Los tubos y adaptadores de transito se utilizan para conectar el aplicador a la Unidad
de Suministro de Tratamiento. Estos proporcionan una conexión 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 área de tratamiento deseada.

¡Advertencia! 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.

Tubqs de transferencia para agujas
Ejemplo de un tubo de transferencia para agujas:

r.::;J; ....:.; .~~,é"~-:,,,,;i ...¡;;:;;;¡;1C

La herramienta para desconectar empuje-ajuste (opcional) se puede utilizar cuando
el acceso al acople clic-ajuste sea difícil. Diríjase por favor al guía de usuario (REF
090.686) para obtener más información.

¡Preeaución! No utilice ningún dispositivo de pinzamiento tal como alicates o
hemostáticos para insertar y retirar una aguja de un tubo de transferencia.

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

1--1..•mm ....• li'j".,... m' 'm -"'l """,,",,~"""""'""i.I ..:~W Íf' f\!ifZt::Z/V~:-- i :trireo' .. ;; étittt1ritt(,(-r-.

La herramienta para desconectar empuje-ajuste (opcional) se puede utilizar cuando
el acceso al acople dic-ajuste sea difícil. Diríjase por favor al guía de usuario (REF
090.687) para obtener más información.

¡Precaución! No tire del aplicador desde el tubo de transferencia. Esto ocasionará
daño en el mecanismo de fijación y la posible rotura del aplicador.

Adaptadores
En algunos casos, p.ej. para el aplicador Lumencath, se usa un adaptador para
conectar al sistema de carga diferida. El adaptador consiste de un extremo de
ém~olo y un extremo ranurado.

J¡c. HU~O AlBAr'n
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(1) Adaptador
(2) Catéter
(3) Émbolo
(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 está
completamente extendido (el émbolo extendido permite que la fuente se desplace en
el aplicador). Si no está completamente extendido la fuente encontrará una
obstrucción y volverá a la contenedor de seguridad.

Catéteres de rayos X
Ejemplo de un catéter de rayos X:

:~<W~_
ID: 1 ~'i .E:-' ~.~ ~/ • ~ ir ~ :. Z~;;
••• ~~ t.i$-~ ~) t._,:~_ :n n t~ 'U ~ ~"

•••••• ~M ~~ "; ~: i: ~{.~;~;4: 1~"l ~ -: ~ ~ 1J. ~~ l' ~~~

Los catéteres de rayos X con marcadores se colocan en el aplicador para ayudar a
la planificación del tratamiento. Los marcadores en varias posiciones definen las
posiciones de parada posibles. Para identificar las posiciones de fuente reales en
relación a las posiciones del marcador, estos catéteres de rayos X deben estar
"calibrados" antes de ser usados para hacer un autoradiografia

¡Nota! Asegúrese de que los catéteres de rayos X no están rizados. Esto puede
llevar a una calibración inexacta de las posiciones de la fuente.

Semillas 1-125

Descripción
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 próstata.
En términos técnicos, las semillas selectSeed 1125son fuentes radioactivas selladas.
El yodo-125 radiactivo se deposita en una barra de plata que también sirve como
marcador de rayos X. La barra está insertada en un tubo de titanio sellado por láser
(vea la Figura 1).
El isótopo yodo-125 tiene una vida media de 59,46 días y se desintegra, como
resultado de la captura de electrones, por la emisión de rayos X radiación gamma

L. :uDle. HUG LBANI
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. r' 1-125química unido

i / a un cable de plata
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Figura 1: selectSeed 1125: dimensiones en mm

Nota:
El cartucho de selectSeed es desechable y de uso único.
Después de rellenar un cartucho con semillas y envasarlo en una bolsa doble, se
esteriliza con vapor y se embala en una caja de cartón de transporte para su envío.
Se incluye un certificado de la fuente.

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

•
• Si el embalaje de la bolsa interna está dañado, no se deben usar las selectSeed
1125. Informe al fabricante, que le aconsejará sobre cómo proceder.
• Comunique al fabricante cuáles son las etiquetas que faltan y los detalles
incorrectos del etiquetado y el certificado. Las selectSeed 1125 sólo se pueden usar
después de consultarlo con la aprobación del fabricante.

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

.H RODRíGUEZ
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N APS.E.
iI.A.E. "'¡' 862

D.. 1, 13.137.335ñ
/)

Lic. HUG . ALBA N I
SUBGEKEN IGENERAL

1NVAt S.E.

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

Nota:
Las selectSeed 1125 sólo deben implantarlas médicos expertos con formación
adecuada.
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La descripción exacta y el uso de los accesorios mencionados anteriormente s'/;¡'"
encuentran en las respectivas instrucciones de uso. Sólo 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 eliminación
Es necesario eliminar selectSeed 1125en las situaciones siguientes:
• Daños o contaminación 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 sólo estas semillas en
contenedores de acuerdo con las normativas del hospital.
• Las selectSeed 1125 sobrantes han superado la fecha de caducidad. La fecha de
caducidad se encuentra en el certificado o el embalaje estéril.
• El paciente excreta las selectSeed 1125.
La eliminación 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.

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

NO APLICABLE

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;

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

• Si el embalaje de la bolsa interna está dañado, no se deben usar el producto
estéril. Informe al fabricante, que le aconsejará sobre cómo proceder.
• Comunique al fabricante cuáles son las etiquetas que faltan y los detalles
incorrectos del etiquetado y el certificado.

Catéteres
Piezas suministradas en estado estéril
Inspeccione el embalaje estéril para comprobar que permanece íntegro y no
presente daños antes de abrirlo y usar el producto.
En caso de sospecha de contaminación biológica por causa de un embalaje
defectuoso puede devolver las piezas a Nucletron para su sustitución (la sustitución
queda sujeta a las condiciones y términos de venta de Nucletron; Nucletron no
admite la devolución de piezas para su reesterilización). Si decide volver a esterilizar
el artículo, los métodos de esterilización recomendados por el fabricante deberán
aplicarse una vez. Nucletron no acepta la responsabilidad de la re-esterilización.

Ing. JUAN CA .' S H .RODRíGUEZ
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización
si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones.
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 I (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;

•
Agujas
Método de esterilización
O Autoclave 134 oC/273°F: Presión: 2 bares (29 psi); Tiempo de esterilización: 3
minutos
O Óxido de etileno (EtO):
Condiciones previas: 4 horas con una humedad relativa del 50%
Gas de esterilización: Óxido de etileno a 100%
Presión de esterilización: 75 kPa (10,9 psi)
Concentración de gas: 1200 mg/L
Temperatura de esterilización: 54 oC (129°F)
Tiempo de esterilización: 1 hora
Temperatura de aireación: 50 oC (122 °F)
Tiempo de ventilación: mínimo de 4 días

Limpieza
Limpie la parte exterior de la aguja con una solución detergente suave y cepíllelos
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 ultrasónica en etanol al
70% durante un mínimo 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 esterilización para obtener las
instrucciones pertinentes.

n
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Artículos reutilizables
Las piezas reutilizables están diseñadas para ser reutilizadas (compruebe su vida
útil). Antes del uso clínico deberá realizar una inspección de las piezas para detectar
signos de un deterioro inaceptable, deslustre, fisuras, manchas, corrosión,
decoloración y dobleces. Inspeccione las articulaciones y conexiones a utilizar, así
como la fuerza y otras formas de degradación. Piezas no aceptables se deben retirar
del uso clínico. No debe reparar el producto ni afilar las puntas de los obturadores y
agujas.

Limpieza y desinfección
Limpie la cara exterior de las piezas con una solución de un detergente suave Y
cepíllelas hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible.

Nota: El carla dar de moldeado de rebordes también puede limpiarse con alcohol .

También puede realizarse una limpieza ultrasónica con agua y detergente suave o
alcohol.
Utilice únicamente productos, equipos y métodos de limpieza y desinfección que
cumplan las normas legales nacionales.

Niveles mínimos de esterilidad recomendados:

•
COntacto con piielintacta
COntacto con membranas intactas
de las mucosas

COntacto estrecho con piel
o membranas de las mucosas no
intactas. Insercicón en el área ,estéril
del cuerpo (intersticial).

Nivel medio dé desinfección.
Nivel alto de desinfección. Nucletron
recomienda en todos los casos en que
saa posible laaslerilización.

Estelilización. Los desinfectantes no son
admisibles para fines de esteri'lización.

Aclarado
1. Aclare todas las piezas con agua destilada durante 5 minutos (si no se han
aclarado automáticamente en el dispositivo de lavado/desinfección).

ADVERTENCIA: Si enjuaga el producto de forma insuficiente después de la limpieza
y desinfección puede aparecer una irritación del tejido.
Caso de reutilizar productos empleados con pacientes con deficiencias
inmunológicas (potencialmente) conocidas, Nucletron recomienda enjuagar el
dispositivo con agua estéril después de la limpieza y desinfección.

No debe volver utilizar dispositivos que se han empleado con pacientes con
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob diagnosticada. I ~
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Esterilización
No se pueden ofrecer instrucciones precisas para la esterilización y aireación por
causa de la gran variedad de esterilizadores hospitalarios.
Nucletron recomienda determinados métodos de esterilización de manera general
(consulte la tabla siguiente y la descripción situada debajo de la misma). Por
ejemplo, esterilización en autoclave durante 3 minutos a 134 oC y con 2 bares. Por lo
general, los métodos recomendados son adecuados y se han validado para el
producto.
No obstante, el proceso específico (diferentes fases del proceso) para llevar a cabo
los métodos recomendados puede ser diferente en función del esterilizador
hospitalario. Por ejemplo, se puede realizar la esterilización en autoclave durante 3
minutos a 134 oC y con 2 bares con diferentes fases del proceso (es decir, ¿cuánto
tarda en alcanzarse la situación de 134 oC y con 2 bares?, ¿existe una fase de
vacío? etc.).

ADVERTENCIA
Será responsabilidad del usu¡¡uio validar cualquier desviación de los métodos
de 'esterilización recomendados. Nucletron no asumirá responsabilidad alguna
por cualquíe,r consecuencia debida a desviaciones de los métodos de
esterilización establecidos.
Métodos de es1enlización recomendados:

Cortador de moldeado de rehordesAcero inoxidable, aluminio

DJsposíbvo de corte de tubos
flexibles de implante

Acero

Autoclave ,con vapor 134 °C_ 137 oC (273°F - 279°F)
Si así se indica en la tabia, puede utilizarse autoclave como rnétodo de esterilización
recomendado por el' fabricante para la pieza. B cicl'o deesmrilización validado por el
fabricante para autoclave es un ,ciclo estándar con los srguientes parámetros:

• 3 minutos a 134 De (273DF) "l 2 bar(29 psi).

Óxido de etHeno 11 54 "e (129"F)
Si así se indica en la tabla, pued,e utilizarse la esterilización con óxido de etileno
(DE) como método de esterilizacrón recomendado por e I fabricante para la pieza.
El <:ido deeslerilizació;n validado por el fabricante es un ciclo estándar con los
siguientes parámetros:

• Condiciones previas: 4 horas a 50% HR
• Condiciones de esterilización: El gas debe ser óxIdo de etBeno 100%;13 presión,

de 75 kPa (10.9psii); la concentración, de 1200mg/l;la temperatura, de 54'C ~
(129 "'F); !a duración es de1 hora.-

• Condiciones de ajreac~ón: temperatura 50 De (122 DF); duración mín~ln'o 4 días. --

ADVERTENCIA
la falta de aireación puede provocar irritación tisular.

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

NO APLICABLE

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;

Los datos más importantes son:

o

o

o

o
o

Fuente radioactiva alta tasa
• Actividad de fuente máxima para HDR: :t518 GBq (:t14 Ci) de Ir-192
• Actividad de fuente máxima para POR: :t74 GBq (:t2 Ci) de Ir-192
• Diámetro exterior de cápsula de fuente: 0,9 mm
• Diámetro x longitud activa máxima: 3,6 mm x 0,65 mm
• Estándares internacionales a los que la fuente se ajusta: ISO 2919,

IAEA ST1
• Tolerancias de un posicionamiento de fuente durante el tratamiento: :t1

mm .
• Tiempo de tránsito máximo (dirección simple) para la mayoría de las

posiciones de intervalo posibles distales: 5,30 segundos
• La vida útil mecánica mínima de cada unión de la fuente: 25.000

transferencias
• Contenedor de seguridad:

o Aleación de tungsteno
o Actividad de fuente máxima: 518 GBq (14 Ci)
o Dosis de superficie máxima: < 0.15 ~Sv/h @ 1 m cargada con

una fuente 370 GBq (10 Ci)
Dosis de tránsito con una fuente 370 GBq (10 Ci) Ir-192 para
HDR (Según CEI 60601-2-17):
En 20 mm desde el implante con 100 mm de longitud activa: <
4mGy
En 1 m desde el centro del eje del canal: < 100 ~Gy
Dosis de tránsito con una fuente 37 GBq (1 Ci) Ir-192 para
POR (Según CEI 60601-2-17):

o En 20 mm desde el implante con 100 mm de longitud activa: <
0.4 mGy
En 1 m desde el centro del eje del canal: < 10 ~Gy ~

Fuente radiactiva baja tasa
• Actividad de fuente máxima para LDR: 0,307 mCi a 1,043 mCi de 1-125
• O Longitud: 4,5 mm.
• Diámetro externo: 0,8 mm
• Grosor de la pared del material de la cápsula: 0,05 mm.

•
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Impurezas radioquímicas
O Gamma: 1126 s 0,005%.
O Beta: Cs134 y Cs137 S 0,001 %.

Biocompatibilidad: La superficie externa contiene titanio de acuerdo
con ASTM F 6795, que muestra una buena biocompatibilidad.
Blindado: latón 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 deberá leer antes de
proceder al uso del sistema. Cualquier desviación 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 anomalías en el entorno del sistema, detendrá el
funcionamiento del sistema. Entonces, el usuario deberá rectificar el problema
indicado y reiniciar el sistema antes de continuar.

Mensajes de error relativos a los datos
Cuando el sistema detecte anomalías en los datos importados desde otros sistemas
o introducidos por el usuario, informará al usuario sobre los problemas detectados.
Entonces, el usuario debe rectificar los datos indicados antes de continuar.

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

Oncentra Prostate

Planificación virtual: instrucciones de Funcionamiento

Advertencia:
Parámetros incorrectos de entorno darían lugar a una geometría imprecisa del
paciente.
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Advertencia:
Las adquisiciones con una plantilla incorrecta o ajustes de plantilla no válidos

podrían 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 más profundidad de la necesaria para el tratamiento.

Advertencia:
Asegúrese de que ha desactivado la visualización de la plantilla interna del ecógrafo
antes de comenzar la adquisición.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, 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;

Compatibilidad electromagnética
• lEC 60601-1-2.

Computadora de Consola de Comunicación de Tratamiento y Dispositivos
Externos
Sólo podrán utilizarse computadoras y dispositivos externos con validación de
Isodose Control para la computadora de Consola de Comunicación de Tratamiento.
Deberán cumplir con las siguientes normas (declaración de conformidad, Isodose
Control) de seguridad:
• Internacional: lEC 950
• Europa: EN 60950
• EE.UU.: UL 2950

Emisiones electromagnéticas

Clase B

Grupo 1

de

de

lataciónJ~~I ..•••fáb(icar1tejf:::!er1tisi()r1es.:eletm'oníagr'léticas
~n'llli~fI!~.. tel~ctl"omagn~!ic<>
ol'ientaCion
El sistema Flexitron utiliza energía de
radiofrecuencia sólo para su
funcionamiento interno y por lo tanto
sus emisiones de la misma son muy
bajas y no hay posibilidad de que
causen interferencia alguna en equipo
electrónico cercano
El Flexitron está acondicionado para
utilizarse en todo establecimiento,
incluyendo domésticos y aquellos
conectados directamente al a red de

Emisiones
radiofrecuencia
CISPR11

Emisiones
rad iofrecuencia
CISPR11
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Emisiones de armónicos
lEC 61000-3-2
Fluctuaciones de voltaje /
emisiones de parpadeos
lEC 61000-3-3

Clase A

Cumple

:t2 kV para líneas
de suministro
:t1 kV para líneas
de entrada/salida
:t1 kV modo
diferencial
:t2 kV
común

:t6 kV contacto
:t8 kV aire

modo

<5 % UT (caída de <5 % UT (caída de
>95 % en UT) para >95 % en UT) para
5 seg. 5 seg.

70 % UT (caída de 70 % UT (caída de
30 % en UT) para 30 % en UT) para
25 ciclos 25 ciclos

<5 % UT (caída de <5 % UT (caída de
>95 % en UT) >95 % en UT )
para 0,5 ciclos para 0,5 ciclos

:t2 kV para líneas
de suministro
:t1 kV para líneas
de entrada/salida
:t1 kV modo
diferencial
:t2 kV
común

:t6 kV contacto
:t8 kV aire

eclal:aciónll'Ctelfabi'icante:Ell'i I'ImUl'lidaCl,électroma 'l'Iética
Aníbiel'lte
~leª~i'omagl1éti<:O
orientación
Los pisos deberán
ser de madera,
concreto o losa de
cerámica. Si los
pisos están
cubiertos con
material sintético, la
humedad relativa
deberá ser de por lo
menos 30 %.
La calidad del sumo
deberá ser la de un
ambiente comercial
u hospitalario tí ico
La calidad del sumo
deberá ser la de un

modo ambiente comercial
u has italario típico
La calidad del sumo
deberá ser la de un
ambiente comercial
u hospitalario típico.
Si el usuario del
sistema Flexitron
requiere operación
continua durante
interrupciones del
suministro, se
recomienda que el
suministro reciba
alimentación de un
Suministro Eléctrico
Ininterrumpible
(UPS) o de una

Caídas,
interrupciones 40 % UT (caída de 40 % UT (caída de
breves y 60 % en UT) para 60 % en UT) para 5
variaciones de 5 ciclos ciclos
voltaje en las
líneas de entrada
de suministro
eléctrico
lEC 61000-4-11

Sobrecarga
lEC 61000-4-5

Rápido transitorio
eléctrico/ráfaga
lEC 61000-4-4

Descarga
electrostática
(ESO)
lEC 61000-4-2

•
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NOTA: Ur es el voltaje de suministro de C.A. previo a
rueba .•

Campo magnético
de frecuencia de
suministro (50/60 3 A/m
Hz)
lEC 61000-4-8

3A1m

batería
Los campos
magnéticos con
frecuencia eléctrica
deberán tener
niveles
característicos de un
ambiente comercial
u has italario tí ico.

la aplicación del nivel de

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte
integrante del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución 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 precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NO APLICA
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