PROYECTO DE ROTULO

Sistema de terapia de rayos X

Modelo: (segun corresponda)

NUmero de serie: xxxxxx
Fecha de fabricacién: mm / aaaa

La vida dtil del Sistema de terapia de rayos X esta estimada en un promedio de 10 afios, y puede variar de
acuerdo con la forma de uso y de mantenimiento preventivo adecuado.

Almacenamiento, Conservacion Y/O Manipulacion Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
CONDICION DE USO: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

ATENCION:

El Sistema de terapia de rayos X es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecanicos y
electrénicos, debiendo ser operado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenados en su
utilizacion, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERACION incluido .

Fabricante:
Xstrahl Ltd, Unit 2, Maybrook Road, Walsall, WS8 7DG, Inglaterra, Reino Unido.

Importador:
PHOTONIX S.R.L Av. Ricardo Balbin 3741, 1° A, CP 1430, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Director Técnico: Uriel S.Novick Mat.; I-6202 Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202-21
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexo III.B de la
Disp. 2318/02 (TO 2004) |

3. Instrucciones de Uso

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las que figuran en los
item2.4y2.5; ‘

trahl

Sistema de terapia de rayos X

Modelo: (segun corresponda)

La vida util del Sistema de terapia de rayos X esta estimada en un promedio de 10 afos, y puede variar de
acuerdo con la forma de uso y de mantenimiento preventivo adecuado.

Almacenamiento, Conservacion Y/O Manipulacion Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
CONDICION DE USO: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

ATENCION:

El Sistema de terapia de rayos X es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecanicos y
electronicos, debiendo ser operado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenados en su
utilizacion, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERACION incluido .

Fabricante:
Xstrahl Ltd, Unit 2, Maybrook Road, Walsalil, WS8 7DG, Inglaterra, Reino Unido.

Importador:
PHOTONIX S.R.L Av. Ricardo Balbin 3741, 1° A, CP 1430, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Director Técnico: Uriel S.Novick Mat.: 1-6202 Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202-21
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados '

XSTRAHL 100 = XSTRAHL 1 * XSTRAHL 200
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Efectos secundarios de la radioterapia

Son cansancio y fatiga, inflamacién, enrojecimiento y sequedad en la piel (como después de una
quemadura solar), que suele desaparecer tras seis o doce meses, caida del cabello en la zona
tratada. La accion de éstos aparatos suele estar muy focalizada de manera que sus efectos suelen
ser breves y generalmente, bien tolerados. Una buena combinacion de descanso actividad fisica y
prendas delicadas pueden atenuar estas molestias.

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

No corresponde, No debe conectarse con otros productos para funcionar.

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

Calentamiento del sistema

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

El tubo de rayos X requiere un calentamiento diario para utilizarse. El sistema realiza un
calentamiento exponencial completamente automatizado.

Nota: Si se omite la secuencia de calentamiento, se registra en el registro del sistema y se
invalidari la garantia del fabricante del tubo de rayos X.

El tiempo requerido para el calentamiento corto o largo dependera de los sistemas Xstrahl

instalados.

Tiempo standard de calentamiento

Modelo Short Warm-Up (calentamiento Long Warm-Up (calentamiento
corto) largo)

X80 10 min 30 min

X100 10 min 30 min

X150 10 min 30 min

X200 17.5 min 72.5 min

X300 16.43 min 62.18 min

Después de encender el sistema, se debe realizar un calentamiento.
Para realizar un calentamiento:
1. Coloque el filtro de calentamiento y un aplicador de abertura pequeifia en el sistema
Xstrahl. El sistema Xstrahl requiere que se instale un aplicador en el conjunto del tubo, pero
no requiere un apllcador especlﬁco ~

g rente Gerieral
PHOTCNIX S.R.L.
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Todas las aplicaciones de software de Xstrahl brindan la capacidad de realizar un
calentamiento del sistema. Si hay un problema con la comunicacién entre la PC y el
hardware TP2, se mostrara un cuadro de dialogo de error.

Siga el procedimiento del software Concerto o Fisica, segiin la interfaz que esté utilizando
para realizar el calentamiento.

3.5. La informaci6n 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

No corresponde, no es implantable.

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

No corresponde. No presenta riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencla del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

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;

No corresponde. No se presenta estéril.

3.8. Si un producto médico est4 destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al niimero posible de reutilizaciones.

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

Realice la limpieza y desinfeccién segin sea necesario. Quite el polvo de las piezas metalicas
segiin sea necesario. Si hay suciedad o manchas mas persistentes, use un agente de limpieza
no abrasivo y apliquelo con un paiio hamedo, no mojado.

Siga las instrucciones recomendadas por el fabricante suministradas con el agente de
limpieza o desinfectante elegido.

Deberan limpiarse con cuidado las superficies que puedan entrar en contacto
con el paciente y resultar contaminadas.

Al frotar, evite la entrada de liquido en cualquier elemento que contenga
PHOTCNIX S.R.. componentes electrlcos o superficies moéviles.
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

Instalacion

Antes de comenzar el uso normal del sistema, es necesario que un experto
cualificado en radiacion realice un sondeo de proteccion frente a
radiaciones, que indicard si la instalacion cumple con los requisitos
recomendados por el NCRP (consejo nacional para la proteccién y medicién
de radiaciones) y por las normativas locales.

Los hospitales situados fuera del Reino Unido son responsables del
cumplimiento de los requisitos normativos y legales correspondientes. En
Argentina deben cumplirse los requisitos de la Comisién Nacmnal de
Energia Atdmica.

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

El sistema emite haces de fotones (Rayos X)

CARACTERISTICA RA 0 XSTRAHL 100

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

Las deficiencias que surjan durante el funcionamiento deberan corregirse de
forma inmediata. El sistema no debera utilizarse mientras se realizan tareas de
mantenimiento.

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 electrostéticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

El equipo no esta protegido frente a la entrada de agua. Su utilizacién no es
apropiada en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno u
oxido nitroso. Est4 clasificado como adecuado para su conexién continua ala
red de suministro de electricidad en estado de espera y para las cargas.;
permitidas especificadas. Se ha comprobado el acond1c1onam1ento p,rev10 ala
.,.,/ de todos los transformadores.
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias
que se puedan suministrar;

No corresponde

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

No Corresponde

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

No corresponde

|i16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No corresponde

Fin del Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segtin
Anexo lI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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