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Prefacio

LZAP-X

Zap Surgical Systems proporciona esta guia sin garantia de ningun tipo, ya sea implicita
o explicita, lo que incluye, entre otras, las garantias implicitas de comerciabilidad e
idoneidad para un fin particular. Zap Surgical Systems y sus directores, ejecutivos,
representantes, subsidiarias, empleados, agentes, herederos o cesionarios no asumen
ninguna responsabilidad, ya sea expresa o implicita, por lesiones, muerte o pérdidas
para los consumidores, usuarios o personal de mantenimiento, derivadas de la
manipulacién inapropiada de los productos de radiocirugia por personal no autorizado,
no capacitado o de otro modo no cualificado. Zap Surgical Systems rechaza
expresamente cualquier responsabilidad por abuso, negligencia, uso indebido o
manipulacién de los componentes de los sistemas de radiocirugia por personas no
autorizadas, no capacitadas o no relacionadas con Zap Surgical Systems.

Si se modifican productos de algin modo, todas las garantias relacionadas con dichos
productos se volveran nulas e invalidas. Zap Surgical Systems no asume
responsabilidad alguna respecto a la modificacién o sustitucion no autorizadas de
subsistemas o componentes.

La vida util esperada del sistema es de 10 afios, con cuidados y mantenimiento
adecuados.

Este manual se aplica al sistema de radiocirugia Zap-X (“El sistema” o “Sistema
Zap-X"). Este manual se redacto originalmente en inglés.

Aviso para el usuario o paciente: Todo incidente grave que ocurra en relacion con el
dispositivo se debe notificar a Zap Surgical Systems o0 a un representante autorizado,
asi como a la autoridad competente del Estado miembro donde esta establecido el
usuario o el paciente.

Representante autorizado en la UE Organismo notificado
ICON (LR) Limited BSI Group Paises Bajos
South Country Business Park, Say Building
Leopardstown, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Dublin 18, D18 X5R3 Irlanda Amsterdam. Paises Bajos
Teléfono +353 (1) 291 2000
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Informacion del sistema

Precaucion: En Estados Unidos, la ley restringe la venta de este dispositivo a un
' médico o por prescripcion de un médico.

Aviso:

Los manuales del usuario contienen instrucciones sobre las multiples caracteristicas del
sistema de radiocirugia Zap-X. Dado que algunas de las caracteristicas del sistema de
radiocirugia son opcionales, es posible que algunas de las instrucciones de los
manuales del usuario no sean aplicables a su sistema.

La disponibilidad de las opciones depende de las aprobaciones normativas de un pais
dado y varia de un pais a otro.

Zap Surgical Systems se reserva el derecho a revisar esta publicacion y a realizar
cambios en el contenido de manera regular, segun sea necesario, para asegurarse del
funcionamiento y uso adecuados del sistema de radiocirugia Zap-X.

Descripcién del dispositivo

El sistema de radiocirugia Zap-X®(“Sistema Zap-X" o “Sistema”) es un sistema
controlado por ordenador para la realizacion de radiocirugia estereotactica no invasiva
que esta autoblindado frente a la radiacion ionizante. Un acelerador lineal montado en
un soporte proporciona una fuente de radiacion terapéutica al sistema Zap-X, con uso
de un sistema de obtencion de imagenes de kV para localizar de forma precisa el
objetivo del tratamiento. Al inicio del tratamiento, una camilla con tres grados de libertad
de movimiento mueve la cabeza del paciente al isocentro del sistema y la puerta del
sistema y la cubierta se cierran para completar el blindaje. Las imagenes radiograficas
de la configuracién anatémica del esqueleto del paciente sirven para alinear el objetivo
del tratamiento respecto al isocentro del sistema. Durante el tratamiento radioquirurgico,
el sistema de obtencién de imagenes de kV del sistema Zap-X rastrea el movimiento del
paciente y ajusta la camilla de forma precisa para compensar dicho movimiento.

Indicaciones de uso y usuarios previstos

El sistema de radiocirugia Zap-X esta indicado para proporcionar la planificacién del
tratamiento y radiocirugia estereotactica guiada por imagenes y radioterapia de
precision de tumores y trastornos del cerebro, cabeza y cuello cuando estéa indicado un
tratamiento con radiacion.

No se ha identificado ninguna contraindicacion a su uso.

El sistema esta indicado para su uso por médicos, fisicos médicos y radioterapeutas,
todos ellos con capacitacion en las aplicaciones clinicas de la radiocirugia.

El sistema esta indicado para su uso en tratamientos de cabeza y cuello en pacientes
con un percentil entre 5 en mujeres y 95 en hombres, con un peso maximo del paciente
de 135 kg.
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Beneficios clinicos: Los avances en la radioterapia han contribuido a mejoras en los
resultados a largo plazo en pacientes con cancer. Las nuevas tecnologias tienen el
objetivo de mejorar los resultados en el cancer de dos formas principales, mediante
la irradiacion focalizada de tejidos cancerosos localizados y la reduccion de las
dosis de radiacion en los tejidos sanos circundantes, asi como la disminucion de las
complicaciones del tratamiento. Se han implantado tecnologias avanzadas como la
radiocirugia estereotactica (stereotactic radiosurgery, SRS), para usar sofisticadas
técnicas de obtencion de imagenes computarizadas en 3D en el enfoque preciso de
los haces de fotones modulados y la administracion de dosis de radiacion muy
concentradas en un area objetivo precisa. En muchos casos, estas areas objetivo
no son facilmente alcanzables con la cirugia invasiva convencional. Este tratamiento
especifico tiene el beneficio de permitir la administracion de la dosis maxima en el
area afectada, al mismo tiempo que se minimiza la dosis de radiacion en los tejidos
sanos circundantes.

Precauciones y advertencias de seguridad

Los riesgos residuales del tratamiento con el uso del sistema de radiocirugia Zap-X
incluyen: 1) administracién de la dosis de tratamiento en una ubicacién incorrecta, y 2)
posible colision de piezas maviles con el paciente. Estos posibles riesgos son comunes
a todos los sistemas de radiocirugia, y aunque son de una gravedad elevada, se
consideran aceptables por la probabilidad extremadamente baja de que ocurran
(improbables). Con los métodos de analisis de riesgos usados con el sistema Zap-X, se
estima que la probabilidad de que ocurra alguno de estos dos riesgos es < 1 en un
millén de tratamientos.

El funcionamiento seguro del sistema de radiocirugia requiere una atencién minuciosa a
los peligros graves relacionados con el uso de aceleradores lineales y otros equipos
complejos de radiocirugia y radioterapia, asi como la observacién de medidas para
evitar o minimizar dichos peligros, ademas de estar familiarizado con procedimientos de
emergencia. Operar el sistema de radiocirugia sin la capacitacion o el cuidado debidos
puede danar el sistema, sus componentes u otros bienes, causar un funcionamiento
deficiente o provocar lesiones fisicas graves y posiblemente la muerte. Cualquier
persona que opere, repare, mantenga o de otro modo interactue con el sistema de
radiocirugia debe leer, entender y familiarizarse completamente con la informacion de
este manual, ademas de tomar precauciones para protegerse y proteger a sus
empleados, los pacientes y el equipo. En cada paso en la instalacion, se proporcionan
advertencias y precauciones relacionadas con las especificaciones. El sistema solo
puede ser instalado por personal autorizado.

El personal debe ser capacitado por Zap-X Surgical Systems antes de usar el sistema
de radiocirugia para propésitos clinicos.

Solo personal de mantenimiento calificado debe realizar las reparaciones y
mantenimiento de los componentes de hardware. Si considera que los componentes de
hardware del sistema de radiocirugia o las caracteristicas o funciones relacionadas del
sistema de planificacién del tratamiento no funcionan del modo esperado, o
proporcionan resultados que son incongruentes con sus protocolos clinicos
establecidos, pongase en contacto con Zap Surgical Systems, Inc.

iv
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Zap proporciona una Nota de distribucion para el cliente. Incluye descripciones de las
caracteristicas y los problemas y limitaciones conocidos.

Eliminacion del dispositivo

Cuando el sistema alcance el final de su vida util y su centro desee eliminar el
dispositivo, pédngase en contacto con el Servicio de asistencia al cliente de Zap para
poner fuera de servicio, desinstalar y eliminar adecuadamente los componentes.

El sistema Zap-X no contiene materiales radiactivos.

Mantenimiento

El sistema Zap-X no precisa un mantenimiento regular por parte del usuario. El escaner
de resonancia magnética de MV esta disefiado para que lo reemplace el usuario segun
resulte necesario. Consulte mas detalles en la seccion 11.3.

Clasificacion normativa
El sistema de radiocirugia Zap-X se clasifica como sigue:

o Proteccién contra descargas eléctricas: Clase |, conectado
permanentemente.

o Parte a la que se aplica: solo camilla de tratamiento del paciente. Tipo B.

Métodos de esterilizacion o desinfeccion: No se requieren.

o Grado de seguridad en presencia de mezclas inflamables: No adecuado
para su uso en presencia de mezclas inflamables.

o Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo con carga
intermitente.

(¢]

El sistema de radiocirugia Zap-X cumple todos los estandares aplicables segun la
norma de la FDA, Titulo 21 del Cédigo Federal de Reglamentos (CFR), Subcapitulo J,
Salud radioldgica.

Manuales

Zap Surgical Systems proporciona un conjunto de manuales del usuario (instrucciones
de uso) del sistema de radiocirugia Zap-X. El Manual de planificacién del tratamiento y
el Manual de administracién del tratamiento, que forman parte del conjunto de
documentacion, se describen a continuacion.

Advertencia: Los datos de ejemplo descritos en este manual no pretenden ser
datos clinicos realistas. El uso de los datos de ejemplo para la planificacién o
administracion del tratamiento podria generar un tratamiento inadecuado del
paciente. El usuario es el tunico responsable de determinar los valores de datos
adecuados en cualquier situacion dada.

Nota: Zap Surgical Systems ha traducido los manuales al idioma local en los
paises en los que ha sido necesario.

Nota: Es posible que las imagenes de los manuales no guarden
correspondencia exacta con su sistema.
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Manual de planificacién del tratamiento: (nUmero de parte [n/p] E0920-00003)
Proporciona informacion sobre la utilizacién del Sistema de planificacion del tratamiento
para cargar estudios de imagenes; crear, modificar y evaluar planes de tratamiento;
crear y modificar plantillas de planes de tratamiento; operar herramientas de adquisicion
de datos del haz, exportar datos e imprimir datos del plan.

Manual de administraciéon del tratamiento: (este documento) Proporciona informacion
sobre la administracion del tratamiento, entre la que se incluye informacion de
seguridad, procedimientos de puesta en marcha y apagado del sistema, descripcion
general del sistema de administracion del tratamiento, preparacién del paciente,
operaciones de la sala de tratamiento, procedimientos de administracion del tratamiento
y otros temas.

Manual de control de la calidad: (n/p E0920-00005) Proporciona informaciéon completa
sobre la ejecucion de procedimientos de control de calidad (QA).

Manual de datos de haces: (n/p E0920-00002) Describe los procedimientos para
obtener y analizar datos de haces.

Las versiones electronicas de los manuales correspondientes pueden descargarse de
www.zapsurgical.com/instructions-for-use. Pdngase en contacto con su representante
de servicio para el acceso mediante contrasena.

Convenciones

En el presente manual se utilizan las convenciones que se describen a continuacion.
Familiaricese con estas convenciones antes de usar el sistema.

Botones izquierdo/derecho del ratén

En este manual se supone que el botén principal del ratén es el botdn izquierdo. Es
posible que algunos ordenadores estén configurados para utilizar el botén derecho del
ratdn como botdn principal. Es su responsabilidad asignar la accién descrita de la
manera correspondiente.

Formato de numeros

El software del sistema de radiocirugia Zap-X y el sistema de planificacién del
tratamiento se pueden configurar para usar las convenciones de notacién siguientes al
mostrar los nimeros:

o El punto (.) como separador decimal y la coma como separador de
millares.

o Lacoma (,) como separador decimal y el punto como separador de
millares.

Advertencia: Asegurese de conocer y seguir la configuracion del sistema. La
introduccién incorrecta de datos numéricos podria generar un tratamiento
incorrecto o dafnos en el paciente.

vi
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Formato de las fechas

El software de planificacion del tratamiento (treatment planning software, TPS) y el
software de administracién del tratamiento (treatment delivery software, TDS) usan de
forma predeterminada el formato de fecha de DD-MMM-AAAA, siendo MMM una
abreviatura de 3 letras del mes, como en 25-dic-2018. Consulte con su ingeniero de
servicio de Zap cédmo ajustarlo a un formato diferente.

Simbolos de advertencia, precaucién y nota

En este manual, se usan las notaciones especiales siguientes para llamar su atencion
respecto a informacion importante.

Advertencia: Es una declaraciéon que avisa al usuario de la posibilidad de que se
produzca una lesién, la muerte u otra reaccién adversa grave en relaciéon con el
uso o un uso indebido del dispositivo.

Precaucion: Es una declaracion que avisa al usuario de la posibilidad de que se
produzca un problema con el dispositivo que guarde relacién con su uso o un uso
indebido. La declaracion de precaucion incluye las medidas que se deben tomar para
evitar el peligro.

Nota: Proporciona mas informacion sobre un tema.
Advertencias generales:

En este documento, las advertencias sobre una caracteristica o paso del tratamiento
especificos se indican en la seccion en que se describe esa caracteristica o paso. Las
advertencias siguientes se aplican al uso del sistema en su conjunto.

Advertencia: El sistema puede emitir dosis letales de radiacion de alta energia.
Hay riesgo de lesion permanente o muerte en caso de sobredosis significativa.
Debe leer y entender este manual, en particular el Capitulo 2 (Seguridad), antes

de usar el producto.

Advertencia: Los conjuntos contienen circuitos de alto voltaje, que podrian
administrar descargas eléctricas mortales. Aplique siempre precauciones de
seguridad cuando opere o haga funcionar el sistema de radiocirugia.

Advertencia: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los que
especifica o proporciona el fabricante de este equipo podria incrementar las
emisiones electromagnéticas o reducir la inmunidad electromagnética de este
equipo y provocar su funcionamiento indebido.

Advertencia: Debe leer y entender este manual, en particular el capitulo sobre seguridad
(Capitulo 2), antes de usar el sistema.

Advertencia: Los usuarios deben portar dosimetros de control de radiacién cuando usan
el sistema. Consulte las politicas relacionadas con la monitorizaciéon de la radiacién con
los organismos normativos locales y el centro.

Vi
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1. Descripcion general del sistema

Este capitulo proporciona una descripcion general del funcionamiento del sistema. Se
proporciona como orientacion y no proporciona informacion suficiente para usar el
sistema.

1.1. Descripcion general: Equipo y ubicaciones
En la Figura 1.1.1, se muestra un diagrama sencillo de una configuracion de instalacion
tipica. Su instalacién podria diferir.

reatment Room

4) Pendant

T) Water

8) Power
(PDU)

2) Exclusion Zone 5) Planning

3) Console

Figura 1.1.1: Configuracion de sala tipica

En la sala de tratamiento principal:

El sistema principal. Consulte mas detalles a continuacién.
Zona de exclusién: Se genera una parada de emergencia si alguien entra en esta zona.
Consulte detalles de la parada de emergencia en el Capitulo 2.
3. Estacion de la consola del usuario. Esta estacion de escritorio incluye lo siguiente:

o Pantalla principal del software de administracion del tratamiento (TDS) (Consulte

la Seccion 8.4).

o Pantalla de control por video del TDS (Consulte la Seccién 8.5).

o Teclado y ratén para manejar la interfaz grafica de usuario (GUI) del TDS.

o Teclas duras de la consola (consulte la Seccién 8.6).
4. Control remoto: Un ordenador con pantalla tactil que se utiliza para insertar y extraer al
paciente.

N —

Con una carga de trabajo intensa tedrica de 2250 isocentros tratados en un ano, se
espera que el nivel de exposicién a la radiacion para el personal expuesto laboralmente
en la consola de control y el publico no exceda 1,0 mSv por afo.
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Fuera de la sala de tratamiento:

La estacion de planificacién se encuentra en un ordenador situado fuera de la sala de
tratamiento, pero en la misma red local. Estara usualmente cerca de la sala de
tratamiento.

Sala de equipo auxiliar: Se trata habitualmente de una pequefa sala adyacente a la
sala de tratamiento.

Se usa un compresor de aire para suministrar potencia neumatica a la puerta del
sistema. Este control neumatico garantiza que se pueda abrir la puerta incluso si se
produce una pérdida completa de alimentacién eléctrica.

Agua: Un circulador de agua garantiza que los componentes electrénicos del sistema
estén a una temperatura constante.

Unidad de distribucién de alimentacion (PDU): Distribuye la alimentacion a todos los
componentes del sistema.

Exterior del sistema principal:
El exterior del sistema principal se muestra en la Figura 1.1.2.

Gantry: Obligue
Gantry: Axial

Doaor

Table

{inside shell}

Figura 1.1.2: Exterior del sistema Zap-X

Brazo de soporte: Esta es la parte del sistema que mueve el colimador a la posicion
necesaria para proporcionar el tratamiento. Se puede mover en dos ejes. En conjunto,
esto proporciona una gran amplitud de movimiento al colimador.

o Axial: Gira el brazo de soporte en un eje paralelo a la camilla.

o Oblicuo: Gira el brazo de soporte en un eje de 45 grados respecto al eje axial.
Parada de emergencia: Aqui se muestra uno de los 5 botones de parada de
emergencia del sistema. Dos estan en lados opuestos de la camilla, uno cerca del brazo
de soporte axial trasero y otros dos en el control remoto y en la consola del usuario.
Cubierta: Un blindaje en forma de tubo alrededor de la camilla. Se puede abrir para
proporcionar acceso al paciente o cerrar para proporcionar parte del blindaje.

Puerta: Proporciona proteccion a los pies de la camilla.
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Camilla: El paciente se acuesta sobre esta camilla, que se introduce en el sistema para
el tratamiento. La insercion y la extraccion se realizan con el control remoto.

Interior del sistema principal:

El interior del sistema, visto desde la entrada de la camilla, se muestra en la
Figura 1.1.3.

KV Detector

MV Detector

Figura 1.1.3: Interior del sistema Zap-X

Acelerador lineal: El acelerador lineal que administra el haz de tratamiento se
encuentra dentro del sistema (en la Figura 1.1.3 se muestra la carcasa del acelerador).
Colimador: El colimador es un disco de tungsteno con una serie de orificios circulares
perforados en todo su diametro. A medida que el disco gira, estos orificios se convierten
en la apertura del haz, de 4 a 25 mm.

Escaner de resonancia magnética de MV: Frente al acelerador se encuentra el
escaner de resonancia magnética de MV, que proporciona una imagen de cada haz a
medida que se administra. También monitoriza la intensidad del haz en tiempo real.
Escaner de resonancia magnética de KV: Proporciona una imagen radiografica del
paciente para asegurarse de que el paciente esté colocado correctamente.
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Consola del usuario
La consola del usuario se muestra en la Figura 1.1.4:

Main Ul Video Monitoring

Console

Figura 1.1.4: Consola del usuario

Pantalla de la IU principal (usualmente la pantalla de la izquierda): Esta pantalla lo
guiara por los pasos de la administracién del tratamiento al seleccionar el tratamiento.
Pantalla de monitorizacion por video (usualmente la pantalla de la derecha): Hay
camaras de video que monitorizan el interior del sistema. Puede configurar qué fuente
de video aparece en cada parte de la pantalla.

Consola del usuario: Cuenta con un pequefio niumero de botones fisicos de control
que proporcionan principalmente bloqueos de seguridad necesarios para administrar el
tratamiento.
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Control remoto

El control remoto se muestra en la Figura 1.1.5. Se usa para introducir y extraer al
paciente.

Power Button E-Stop Button Touchscreen

Figura 1.1.5: Control remoto

o Botén de encendido/apagado: Pulse este boton para activar el control remoto al
comienzo del dia.

o Parada de emergencia: Uno de los cinco botones de parada de emergencia del sistema
esta en el control remoto. Consulte detalles en la Seccion 1.1.

¢ Interfaz de usuario de la pantalla tactil: Se usa para introducir/extraer al paciente, asi
como para desactivar las paradas de emergencia.

1.2. Elementos comunesdelalU

Los siguientes son algunos elementos estandar de la IlU que se usan en pasos multiples
del flujo de trabajo, lo que justifica su inclusién en una descripcion general.

Rueda de flujo de trabajo
Se muestra un ejemplo de la rueda de flujo de trabajo en la figura 1.2.1.

a

&

Figura 1.2.1: Ejemplo de la rueda de flujo de trabajo

El flujo de trabajo de la administracién del tratamiento se organiza en pasos, cada uno
controlado con la rueda de flujo de trabajo. En el extremo inferior de la rueda se muestra
usualmente la accidn que se necesita en el paso actual. El ejemplo en la imagen es del

5
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paso de administracion del tratamiento, y en la parte inferior de la rueda se muestra el
icono para iniciar la administracion.

La rueda de flujo de trabajo también tiene un botdn a la izquierda para retroceder un
paso, boton a la derecha para avanzar un paso y botén de inicio para volver a la pagina
de inicio de seleccién de pacientes.

Rueda de E-Stop (Parada de emergencia)

Se muestra un ejemplo de la rueda de parada de emergencia en la figura 1.2.2.

C]_R B

Figura 1.2.2: Ejemplo de la rueda de parada de emergencia

La rueda de parada de emergencia tiene un contenido idéntico en cada paso de la
administracién del tratamiento:

STOP Genera un parada de emergencia del software para poner el

(PARADA) sistema en un estado seguro. Se trata del mismo estado seguro
que al pulsar una tecla fisica (“tecla dura”) de parada de
emergencia.

Clear Elimina un parada de emergencia del software, permitiendo que

(Eliminar) continue el tratamiento. Nota: Si se puls6 una tecla dura de
parada de emergencia, antes se tiene que liberar fisicamente
dicha tecla.

Extract Abre la puerta y la cubierta, y extrae la camilla del sistema.

(Extraer) I:>



E0920-00034 REV C EC0O-000300 20 ABRIL 2022 MANUAL DE ADMINISTRACION DE TRATAMIENTO

Panel de control
Se muestra un ejemplo del panel de control del sistema en la Figura 1.2.3:

Dashboard

Figura 1.2.3: Panel de control del sistema.

El panel de control es el lugar de inicio de la IU. Es lo que aparece cuando se completa
el encendido. Todo el flujo de trabajo comienza en el panel de control y, en general, se
regresa al panel de control cuando se completa una tarea del flujo de trabajo.

Encendido/ Enciende y apaga el sistema. (Capitulo 3)
apagado
Inicializar Inicializa el brazo de soporte, el colimador y la
camilla del paciente. (Capitulo 3)
Autocomprob Realiza una autocomprobacién de subsistemas
acion importantes, como los de parada de emergencia,

brazo de soporte, camilla, cubierta, puerta,
deteccion de proximidad del acelerador lineal y
obtencion de imagenes de KV y MV. (Capitulo 3)

Inicia el proceso de pasos multiples de la
administracion del tratamiento. (Capitulos 6-9)

Tratamiento

Daily QA Proporciona herramientas para los procedimientos
(QA diario) de control de calidad (QA) rutinarios. (Capitulo 4)
Informe Ver, imprimir, enviar por correo electrénico y

guardar un informe de cualquier plan administrado
parcial o totalmente. (Capitulo 10)
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1.3. Descripcion general de la organizacion del
plan

Un plan se compone de una o mas fracciones. Cada fraccion se administra con
independencia de las otras fracciones. Cada fraccidén contiene uno o mas isocentros, y
cada isocentro puede tener una dosis distinta y tamafio de colimador diferente. Cada
fraccién de un plan contiene los mismos isocentros.

Cada isocentro de una fraccion se administra uno tras otro, como parte de una sesion
de tratamiento. Cada isocentro tiene una trayectoria que el sistema define durante la
planificacién. La trayectoria determina qué ubicaciones del brazo de soporte se usan
para administrar el tratamiento (nodos), asi como el movimiento del brazo de soporte
entre dichas ubicaciones.

La trayectoria puede variar entre isocentros y el sistema la determina con base en la
ubicacién objetivo. La trayectoria se disefia para mantener las piezas moviles lejos del
paciente, al mismo tiempo que se administran haces desde una amplia variedad de
ubicaciones de nodos.

1.4. Vision general paso a paso de un
tratamiento sencillo

Esta seccion se describen los pasos de flujo de trabajo de un tratamiento sencillo de un
isocentro. Cada paso de esta seccion incluye una referencia al capitulo donde se
describe el funcionamiento con detalles.

1. Antes del inicio de un tratamiento: Antes de iniciar el tratamiento, asegurese
de que el sistema esté encendido e inicializado y de que se haya ejecutado la
autocomprobacion (esto se trata en el Capitulo 3). Ejecute también el Daily QA
(QA diario), conforme al protocolo de su centro. (Capitulo 4).

2. Iniciar el flujo de trabajo del tratamiento: Haga clic en el botén de Tratamiento
del panel de control. (Capitulo 5)

Paso 2: Seleccionar Treatment (Tratamiento) en el panel de control
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3. Select a Patient (Seleccionar un paciente): Haga clic en un paciente para
seleccionarlo (Capitulo 5). En este documento trataremos al paciente “Demo

Dan”.

Paso 3: Seleccionar al paciente

4. Select a Plan and Fraction (Seleccionar un plan y una fraccién): Cuando
haga clic en un paciente, el sistema mostrara el plan o planes aprobados para
dicho paciente, junto con cada fraccion de cada plan. Seleccione (A) la fraccion
del plan que quiere tratar, y (B) el icono “Next” (Siguiente) en la rueda de flujo de
trabajo (Capitulo 5). Confirme la seleccion en la casilla de confirmacion que se
muestra.

"

Paso 4: Seleccionar el plan y la fracciéon

5. Align the Patient (Alinear al paciente): Este punto incluye 2 pasos.
(Capitulo 7)
e Haga clic en el icono Auto-Align (Alineacion automatica) y confirme la
alineacién en la pagina de revisién. (Izquierda, abajo).
e Haga clic en el icono Next (Siguiente) para avanzar al paso siguiente.
Durante estos pasos, se movera el brazo de soporte y se obtendran algunas

imagenes de KV. El resultado sera que la cabeza del paciente se alineara
con la CT de planificacion.
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Paso 5: Los 2 pasos del proceso de alineacién.

6. Inicie el tratamiento: Haga clic en el icono “Start Delivery” (Iniciar

administracién) (Capitulo 8).

Paso 6: Iniciar el tratamiento

7.

Iniciar el haz: El sistema mostrara un cuadro de didlogo para iniciar el alto

voltaje (abajo a la izquierda). Pulse la tecla dura “HV On” (Alto voltaje activado)
en la consola (abajo a la derecha).

Please enable High Violtage (HY] switch

Paso 7: Cuadro de didlogo y botén de la consola de “HV on” (Alto voltaje
activado).

Monitor Treatment (Monitorizar tratamiento): En este punto, el tratamiento

proseguira automaticamente. Vigile el movimiento del paciente mediante los
monitores de video.

10
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9. Préximo isocentro: Cuando se hayan administrado todos los haces para el
isocentro actual, el software avanzara automaticamente al siguiente isocentro.
Haga clic en el icono "Start Delivery" (Iniciar administracién) y, cuando se
solicite, presione el boton "HV on" (Activaciéon de HV) en la consola. El
tratamiento proseguira automaticamente.

10. Tratamiento final: Cuando se hayan administrado todos los haces, se le
presentara al usuario la opcion de extraer al paciente o volver a la pantalla de
seleccion de plan para seleccionar un nuevo plan.

11
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Seguridad

En este capitulo, se proporciona informacion sobre los procedimientos de emergencia y
las caracteristicas de seguridad del Sistema de radiocirugia Zap-X y se describen las
practicas operativas de seguridad. Revise la informacion de este capitulo antes de usar
el equipo. Es responsabilidad del cliente programar el mantenimiento preventivo a
intervalos regulares por personal Zap Surgical Systems u otro personal cualificado que
designe Zap Surgical Systems.

Advertencia: El Sistema de radiocirugia Zap-X es un producto muy complejo. Es su
responsabilidad operar el equipo con la seguridad y conocimientos necesarios, ademas
de garantizar el mantenimiento y el control de calidad (QA) de cada componente que lo
requiera, tal y como se detalla en este manual del usuario. Un funcionamiento o
mantenimiento inadecuado puede causar lesiones o la muerte del usuario o el paciente.

Advertencia: No altere el software u otros componentes del sistema de radiocirugia Zap-X.

Advertencia: Todos los usuarios deben recibir capacitacion antes de usar el Sistema de
radiocirugia Zap-X o los ordenadores asociados.

Advertencia: Revise el significado y la ubicacion de las etiquetas del sistema. Consulte el
capitulo 12.

2.1. E-Stop (Parada de emergencia)

Un parada de emergencia pone en pausa el funcionamiento del sistema de un modo
seguro y facilmente recuperable. El sistema de parada de emergencia es faciimente
recuperable y se puede usar siempre que se tengan dudas sobre el funcionamiento

seguro.

Aspectos basicos de la parada de emergencia
Cuando se usa la parada de emergencia, ocurre lo siguiente:

¢ No se emite radiacién. Esto incluye tanto la radiacién terapéutica de MV como
las radiografias de KV. Se apaga el alto voltaje.

e Se detiene todo el movimiento del sistema. Esto incluye el brazo de soporte, la
camilla, la cubierta y la puerta.

¢ La consola principal se mantiene activa y recibe el estado del resto del sistema.
Los componentes electrénicos se mantienen activos durante el parada de emergencia.

El sistema esta listo para reanudar el funcionamiento pleno tan pronto se elimine el

12
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parada de emergencia. Es facil recuperarse de un parada de emergencia, asi que no
dude en generar un parada de emergencia, incluso si no esta seguro de que algo no
funciona bien.

Advertencia: Si alguna situacién parece ser una emergencia, detenga inmediatamente el
movimiento y la radiacion pulsando el boton E-Stop (Parada de emergencia) mas cercano.

Nota: No dude en pulsar el botén E-Stop (Parada de emergencia), incluso si no esta
seguro de la gravedad de la situacion.

Son cinco las fuentes de paradas de emergencia:

1) Botones E-Stop (Parada de emergencia) fisicos

2) E-Stop (Parada de emergencia) en la zona de exclusion

3) E-Stop (Parada de emergencia) del sensor de colisién del colimador
4) E-Stop (Parada de emergencia) del sistema

5) Rueda de E-Stop (Parada de emergencia)

Estas se describen en las secciones siguientes:

1) Botdn E-Stop (Parada de emergencia) fisico

Puede generar una E-Stop (Parada de emergencia) en cualquier momento pulsando
cualquiera de los cinco botones de E-Stop (Parada de emergencia) distribuidos en el
sistema. Estos botones se deben liberar fisicamente antes de que se pueda eliminar la
E-Stop (Parada de emergencia). El botdn se libera girandolo en sentido horario.
(Consulte la figura 2.1.1). Los botones E-Stop (Parada de emergencia) se distribuyen
como sigue:

o Botén E-Stop (Parada de emergencia) 1: En el sistema principal, en la parte
posterior del sistema.

o Botén E-Stop (Parada de emergencia) 2: En la entrada del sistema, a la derecha
del paciente.

o Botén E-Stop (Parada de emergencia) 3: En la entrada del sistema, a la
izquierda del paciente.

o Botdn E-Stop (Parada de emergencia) 4: En el control remoto.

o Botoén E-Stop (Parada de emergencia) de la consola del usuario: En la consola
del usuario.

También puede generar un parada de emergencia haciendo clic en el icono E-Stop
(Parada de emergencia) de la interfaz de usuario.

Figura 2.1.1: Tecla dura de E-Stop (Parada de emergencia) (izquierda) e icono de
la IU (derecha)

13
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Advertencia: Supervise siempre el funcionamiento del sistema durante el uso. Pulse el
botén E-Stop (Parada de emergencia) mas cercana si no esta seguro de la seguridad del
sistema.

2) E-Stop (Parada de emergencia) en la zona de exclusidn

Hay dos sensores de proximidad externos ubicados a cada lado del sistema principal.
(Figura 2.1.2). Se genera un parada de emergencia si alguien o algo esta cerca del
sistema. La zona de exclusion se debe despejar antes de que se pueda reanudar el
funcionamiento del sistema. Tenga en cuenta que esto significa que se genera un
parada de emergencia cuando se ayuda a que el paciente se suba a la camilla y que la
parada de emergencia se debe eliminar antes de introducir al paciente en el equipo.

e _ s
Figura 2.1.2: Sensor de la zona de exclusiéon

3) E-Stop (Parada de emergencia) del sensor de colisidn

del colimador

Una escaner de laser se ubica en el interior del sistema, detras del colimador (Figura
2.1.3). Este escaner se ha disefiado para detectar situaciones en las que el colimador
se esta acercando excesivamente al paciente. Se genera una parada de emergencia si
se detecta una posible colision.

14
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Figura 2.1.3: Sensor de colisién delhcolimador

4) E-Stop (Parada de emergencia) del sistema

El propio sistema puede generar un parada de emergencia si detecta un posible
problema de seguridad. Entre los ejemplos, se incluye si la temperatura del acelerador
lineal desciende por debajo de su umbral o si la comunicacién interna del sistema es
anormal. Consulte mas informacion en la seccién siguiente, sobre la monitorizacién y la
resolucion de errores.

5) Rueda de E-Stop (Parada de emergencia)

La rueda de la parada de emergencia se muestra en la mayor parte de las pantallas de
la IU del usuario del TDS. Consulte los detalles en la Seccion 1.2. Puede generar una
parada de emergencia haciendo clic en el botén Stop (Parada) en el centro de la rueda.
Esto funciona igual que un boton de E-Stop (Parada de emergencia) fisico, excepto que
es innecesario girarlo para desactivar la parada de emergencia.

Monitorizacion y resolucion de errores

Aparece automaticamente la ventana de mensajes del sistema cuando se genera una
parada de emergencia. Cuando se produce un error, también se puede generar
manualmente la parada haciendo clic en un icono circular rojo que aparece en la
esquina inferior derecha de la pantalla principal. Esta ventana se divide en dos
secciones (consulte la Figura 2.1.4):

El Current Status (Estado actual) se muestra en la mitad superior de la pantalla. Le
informa qué se debe abordar antes de que pueda seguir usando el sistema.

El historial de Events (Eventos) se muestra en la mitad inferior de la pantalla. En él se
muestran el evento que causé el estado actual y la fecha y hora del evento. Consulte

15
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una lista completa de posibles eventos y qué hacer para resolver cada uno en el

Apéndice A.
£

EStop is not clear

External scanner 2 is tripped

01/22/2018 09:35:26.494 Scanner? tripped

Figura 2.1.4: Ventana de mensajes del sistema

Coémo desactivar una parada de emergencia:

o E-Stop (Parada de emergencia) fisica: Si se ha pulsado un botén E-Stop (Parada de
emergencia), podra desactivarlo girandolo en sentido horario. A continuacién, puede
eliminarse la parada de emergencia de software relacionada de la ventana de mensajes
del sistema.

o E-Stop (Parada de emergencia) generada por el sistema: Consulte las instrucciones
en la ventana de mensajes de emergencia. Si el error es irrecuperable, no se puede
resolver el bloqueo y hay que finalizar la sesién de tratamiento. En tal caso, se creara
una fraccién recuperada. Consulte mas informacion sobre como responder a errores
especificos en el Apéndice A.

o E-Stop (Parada de emergencia) de colision del colimador: Extraiga al paciente y
reposicionelo. Durante este proceso, vigile detenidamente al paciente para asegurarse
de que el movimiento de la camilla no cause una colision.

o E-Stop (Parada de emergencia) de la zona de exclusion: Asegurese de que la zona
de exclusion esté despejada de obstrucciones. A continuacion, puede resolverse la E-
Stop (Parada de emergencia) haciendo clic en el botén Clear (Resolver) de la ventana
de mensajes del sistema o pulsando el boton E-Stop (Parada de emergencia) del
control remoto.

2.2. Emergency Power Off (Apagado de
emergencia)

Los botones Emergency Power Off (Apagado de emergencia) (EPO) dejaran todo el
sistema sin alimentacion eléctrica. Aunque la bateria del sistema de alimentacion
ininterrumpida (SAl) seguira suministrando alimentacion al ordenador de la consola del

16
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usuario durante un tiempo limitado, sera imposible usar el sistema. Hay dos botones
EPO, como se muestra en la figura 2.2.1.

!

Figura 2.2.1: Botén de EPO en la PDU (izquierda) y en la consola del usuario
(derecha). Tenga en cuenta que el botdén en la PDU tiene el rétulo “EMO” (“Emergency
Motion Off” [Interrupcion de emergencia de movimiento]).

Un EPO es diferente a una E-Stop (Parada de emergencia).
Emergency Power Off (Apagado de emergencia):

o El botdn tiene un protector amarillo que lo rodea. Pulsar este botén es la Unica
forma de generar un EPO.

e Apaga la alimentacién de los componentes del sistema, salvo el ordenador de la
consola.

e Esto interrumpira un procedimiento, puesto que se tardara algun tiempo en
reiniciar el sistema.

¢ Si hay un paciente dentro del sistema, debe extraerse manualmente (consulte la
Seccién 2.4).

Una E-Stop (Parada de emergencia):

e Se puede generar con un botén de E-Stop (Parada de emergencia) o mediante
el sistema.

o Detiene el movimiento y la radiacion, al mismo tiempo que mantiene la
alimentacion del sistema.

e Se puede resolver con rapidez tan pronto como se haya resuelto el problema
subyacente.

Advertencia: En caso de incendio o descarga eléctrica, pulse el botén Emergency

A Power Off (Apagado de emergencia) mas cercano para cortar inmediatamente la
alimentacion eléctrica a todo el equipo (excepto el ordenador) y minimizar las
lesiones al usuario o paciente en la medida de lo posible.

17
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El reinicio tras un apagado de emergencia puede llevar bastante tiempo debido a que el
apagado del sistema no se realiz6 de forma ordenada.

En una situacion de emergencia, realice una de las acciones siguientes para cortar la
alimentacion eléctrica que recibe el equipo, segun sea aplicable:

o Pulse el boton Emergency Power Off (Apagado de emergencia) para cortar la
alimentacion eléctrica al equipo, excepto al ordenador.

o)

e Apague el interruptor eléctrico principal de sus instalaciones.
Nota: Cuando se apaga el interruptor eléctrico principal de la instalacion, las
unidades de suministro eléctrico ininterrumpido del sistema continuaran
suministrando energia a los componentes electronicos de control del sistema.
Aunque esto permite abrir la cubierta y de este modo simplificar la extraccién del
paciente, también deja partes del sistema electrificadas.
Nota: Todos los usuarios deben conocer la ubicacion del interruptor eléctrico
principal en sus instalaciones.

Tras accionar el boton Emergency Power Off (Apagado de emergencia), siga los pasos
en caso de pérdida de la alimentacion eléctrica que se describen en la seccion Fallo de
alimentacion.

En el improbable caso de que también sea necesario interrumpir la alimentacion
eléctrica al ordenador de la consola, apague el SAl utilizando el interruptor de
encendido/apagado del panel frontal del SAl.

2.3. Llave para activar el alto voltaje

Otra caracteristica de seguridad es la llave para activar el alto voltaje (Figura 2.3.1).
Esta llave se debe introducir y girar en sentido horario para activar el circuito de alto
voltaje.

Cuando se acciona la llave para activar el alto voltaje, se ilumina el LED “Enable”
(Habilitar) situado encima de la llave.

La llave para activar el alto voltaje no enciende el alto voltaje (“HV”, o el estado listo del
sistema). Si el sistema esta en un estado en el que se permite el alto voltaje, se puede
activar pulsando el boton “HV On” (Alto voltaje activado) situado a la izquierda de la
llave. Cuando el alto voltaje esta activado, se proporciona la retroalimentacién siguiente:

e El sistema emite un sonido claramente audible.
¢ Se ilumina cualquier sefalizacién externa que proporcione su centro (consulte la
Seccién 2.5)

Cuando el haz terapéutico de MV esta activado, se proporciona la retroalimentacion
siguiente:

o Seilumina el LED de “Beam On” (Haz activado) situado debajo de la llave.
e Seilumina el indicador “Beam Progress” (Progreso del haz) en la IU principal
(consulte la seccion 8.4)
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La llave para activar el alto voltaje se debe retirar y guardar en un lugar seguro cuando
el sistema no esté en uso.

Figura 2.3.1: Llave para activar el alto voltaje

2.4. Extraccion de emergencia del paciente

Si el sistema tiene alimentacion, la mejor y mas rapida forma de extraer al paciente es
usar el control remoto para abrir la cubierta/puerta y mover la camilla hacia afuera.
Incluso en caso de corte de la alimentacién eléctrica, la bateria del SAl proporcionara
alimentacién suficiente para extraer al paciente y apagar el sistema de forma segura.

Los pasos siguientes solo se deben realizar si el sistema no recibe alimentacion o si el
software no esté funcionando.

» Coémo extraer al paciente del sistema de administracién:
e Suelte la valvula de liberacién de la puerta vertical en el lado del anillo de
introduccion del paciente para abrir la puerta (Figura 2.4.1)

Figura 2.4.1 Valvula de liberacion

o Si el paciente es capaz de hacerlo de manera segura, pidale que se quite la
mascarilla.
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o Compruebe que el paciente no se encuentre en contacto con ningun equipo para
poder extraer la camilla de tratamiento de la camara de tratamiento.

o Si el paciente no esta en contacto con ningun equipo: tire hacia afuera de
la camilla de tratamiento para sacarla de la camara de tratamiento.
Acceda a la cubierta para retirar la mascarilla y ayude cuidadosamente al
paciente a salir de la camilla de tratamiento.

o Si el paciente esta en contacto con algun equipo: desplace la camilla
hacia la izquierda o derecha para evitar el equipo que se interpone en el
camino del paciente. A continuacién, ayude al paciente a salir de la
camara de tratamiento como se describe arriba.

Advertencia: Una vez que la valvula de liberacion esté abierta, no la cierre hasta
que se extraiga al paciente y todo el personal se encuentre a una distancia
suficiente del sistema.

2.5. Responsabilidades del centro

En esta seccion, se describen sus responsabilidades de configuracion de los
procedimientos de emergencia y de seguridad en la operacion del sistema Zap-X.

Conexiones externas

Dependiendo de los reglamentos locales, podria ser necesario que implemente uno o
ambos de los siguientes:

Senalizacion externa: El sistema es compatible con un mecanismo de relé que cierra
un circuito cuando esta activo el alto voltaje (el “estado listo” antes y durante la
administracién del haz). Comuniquese con el servicio técnico de Zap para obtener
asistencia para conectar el sistema a una sefializacion externa.

Bloqueo de la sala: Si la normativa local requiere esta proteccion adicional, el sistema
incluye una sefial de entrada que provocara que la administracion del haz y el alto
voltaje se detengan. Por ejemplo, es compatible con un bloqueo de la puerta que
apague el haz cuando se abra la puerta de la sala. Es su responsabilidad implementar
la entrada para esta sefial de un modo coherente con los reglamentos locales, por
ejemplo, usando un dispositivo de retardo para permitir la salida y el cierre de la puerta
después de verificar que, aparte del paciente, no queda nadie mas en el area
controlada.

Uso general
Aplique las siguientes directrices en el uso rutinario del sistema Zap-X:

e Lleve un registro de las actividades de mantenimiento y registre todos los
eventos inusuales relacionados con el sistema.

¢ Cumpla siempre los procedimientos estandar de encendido y apagado.

o Compruebe los procedimientos de parada de emergencia con regularidad (como
minimo semanalmente).
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¢ Aunque no es necesario esterilizar o desinfectar el sistema entre usos, la
practica clinica comun incluye cubrir el cojin con sabanas limpias para cada
paciente y/o limpiarlo periédicamente con una toallita con alcohol. Consulte el
Anexo B para conocer las instrucciones de limpieza manual de la funda del cojin.

Operaciones de seguridad

Debe proporcionar y capacitar a su personal técnico, de servicio y auxiliar en las
operaciones de seguridad siguientes.

o Debe haber extintores de incendios en la sala de tratamiento y cerca de la
consola del usuario, de conformidad el cédigo contra incendios local.

o La sala de tratamiento y la consola del usuario deben contar con iluminacién de
emergencia. Ademas, debe haber linternas en el centro como iluminacion de
apoyo durante emergencias.

o Deben colocarse letreros de peligro en relacidén con la exposicion a radiacion,
alto voltaje, peligros de la luz del laser y peligros para personas con marcapasos
donde sea apropiado, en las inmediaciones de la sala de tratamiento, cerca de la
consola del usuario y en los componentes del sistema.

o El peso del paciente no debe superar la carga maxima de la camilla.

A Advertencia: CARGA MAXIMA DE LA CAMILLA: 135 kg

2.6. Otros procedimientos de seguridad

Fallos de alimentacidn eléctrica

El sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl) esta ubicado en la PDU. Proporciona
alimentacion a las estaciones de trabajo y el sistema durante aproximadamente 10 min
bajo la carga operativa nominal. Consulte mas informacién en el Capitulo 3, “Encendido
y apagado del sistema“.

¢ EIl SAlI cambia automaticamente al funcionamiento con bateria si falla la
alimentacioén eléctrica y suministra alimentacion al equipo conectado hasta que
la bateria se descargue por completo.

e En caso de un fallo de alimentacion eléctrica, finalice inmediatamente la
administracion del tratamiento y extraiga al paciente.

Una vez que se haya restablecido la alimentacion eléctrica:

o Espere a que el SAIl se recargue antes de continuar el tratamiento.

o Siga las instrucciones para el arranque en frio del sistema (consulte la Seccion
3.1).

e Si habia un tratamiento en curso, puede reanudarse (consulte la seccion 8.7).
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Incendio o gases

Advertencia: El equipo no es adecuado para su uso en presencia de mezclas
inflamables.

/!\ Advertencia: El equipo no es adecuado para entornos ricos en oxigeno.

Si huele humo o gases, o si detecta un incendio, inicie el procedimiento de apagado de
emergencia que se describe a continuacion.

» Coémo apagar inmediatamente:

1.
2.

3.

ok

Pulse cualquier botén de E-Stop (Parada de emergencia)

Si un paciente se encuentra dentro del sistema, extraigalo utilizando el botdn
de extraccioén en la pantalla o el control remoto.

Pulse el boton Emergency Power Off (Apagado de emergencia) mas
cercano.

Active la alarma contra incendios del centro.

Evacue a todas las personas que se encuentren en las instalaciones
siguiendo los protocolos internos.

Si el sistema se encuentra en el modo de tratamiento, compruebe que se
haya ejecutado la secuencia para abortar. Toda la informacién del
tratamiento se registra automaticamente y la dosis sin administrar restante se
guardara como un plan de tratamiento recuperado para uso posterior.

Si el humo o los gases proceden del equipo informatico, apague
manualmente el sistema de alimentacién ininterrumpida (SAl).

Capacitacion sobre emergencias y seguridad

Todo el personal que trabaje con el sistema debe contar con capacitacion inicial y
cursos de actualizacion periddicos sobre las siguientes materias:
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Procedimientos de E-Stop (Parada de emergencia).

Procedimientos de Emergency Power Off (Apagado de emergencia).
Ubicacion del interruptor eléctrico principal como respaldo para el apagado
de emergencia.

Procedimientos y rutas de evacuacion en caso de incendio, presencia

de gases u otras situaciones de riesgo.

Procedimientos de emergencia en caso de terremotos u otros

desastres naturales probables en la ubicacion del centro.

Activacién del sistema de iluminacién de emergencia y ubicacién de las
linternas de respaldo.

Como ayudar a un paciente a salir de la camara de tratamiento y del centro.
Lista de personas de contacto en caso de incendio 0 emergencia médica o
técnica.

Como reiniciar el sistema después de un apagado de emergencia.
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Advertencia: En caso de un desastre natural, como un terremoto, no use el
sistema para tratamiento hasta que haya sido inspeccionarlo en profundidad y se
haya comprobado su funcionamiento.

Sobreexposicion a la radiacion

» En caso de sobreexposicion a la radiacion:

1. Obtenga tratamiento de emergencia para la victima.

2. Comuniquese con el responsable local de seguridad en materia de radiacion,
de acuerdo con los protocolos del centro.

3. Notifique a las autoridades locales, estatales y federales, de acuerdo con sus
procedimientos institucionales.

4. Consulte a profesionales médicos expertos en el tratamiento de la exposicion
a la radiacion.

5. Informe al servicio de atencion al cliente de Zap lo antes posible.

Controles de software no funcionales

En caso de que un control del software deje de funcionan por cualquier razén, se
requieren procedimientos manuales para extraer al paciente.

1. Pulse el botén E-Stop (Parada de emergencia) mas cercano.
2. Ayude con cuidado al paciente a salir de la camilla de tratamiento.
e Suelte la valvula de liberacion de la puerta vertical para abrir la puerta
(consulte la Figura 1-8).
e Siga el procedimiento de recuperacion tras un fallo de alimentacion
(como el descrito en la seccion 2.4 de este capitulo) y ayude al paciente
a salir de la cdmara de tratamiento.

Efectos secundarios del tratamiento

Por su naturaleza, con la SRS se administran grandes dosis de radiacién al cuerpo. Los
riesgos de efectos secundarios son inherentes a este proceso y se deben comunicar al
paciente antes del tratamiento.

Precaucion: La prevalencia y la intensidad de los efectos secundarios que
experimentan los pacientes durante la radioterapia varian de un paciente a otro y segun
el tipo de enfermedad tratada y la frecuencia de la radioterapia. Hay efectos
secundarios a corto plazo que se manifiestan durante la irradiacién y poco después de
esta; sin embargo, también podria haber efectos mas a largo plazo. Los cuatro efectos
secundarios mas comunes identificados son fatiga, nauseas, depresion y dolor. Estos
cuatro efectos secundarios tienen una frecuencia significativamente mayor que la de
otros efectos secundarios.

23



E0920-00034 REV C EC0O-000300 20 ABRIL 2022 MANUAL DE ADMINISTRACION DE TRATAMIENTO

Encendido y apagado del sistema

Son tres los pasos para encender el sistema:

¢ Encendido y carga del software.

¢ Inicializacion del sistema.

¢ Realizacién de una autocomprobacion y comprobacion de los paros de
emergencia.

Su centro también podria incluir otros pasos especificos del centro en el encendido. Zap
recomienda que cada centro desarrolle y documente una lista de verificacion de
encendido que sea adecuada para el centro.

Precaucion: La integridad y la seguridad de la informacién del paciente requiere el uso
de contrasefias que sean recuperables de manera segura.

Precaucion: Cierre la sesion en el ordenador del TPS después de cada uso para
garantizar la seguridad del sistema.

3.1. Encendido

El método de preferencia para encender el sistema es establecer la hora del encendido
siguiente cuando apague el sistema (consulte la Seccion 3.4). Al establecer la hora de
encendido aproximadamente media hora antes de su llegada, el sistema se habra
encendido y calentado cuando llegue. En ese caso, introduzca su nombre de usuario y
contrasefa (Figura 3.1.1) y estara listo para pasar a la inicializacién (Seccion 3.2).

Figura 3.1.1: Pantalla de inicio de sesién

Encendido partiendo del inicio en frio
Siga estos pasos si no pudo preajustar la hora de encendido.

1) Haga doble clic en la aplicacion de visualizacion del tratamiento de Zap en el
ordenador de la consola principal.
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2)

3)
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Figura 3.1.2: Aplicacion de visualizacion del tratamiento

Nota: Zap recomienda que el ordenador de la consola principal esté siempre
encendido. Si por alguna razén se apaga, existe un interruptor de
encendido/apagado en la parte trasera de la consola del usuario.

La pantalla de la U principal mostrara el Dashboard (Panel de control) en el estado
de apagado. (Figura 3.1.3) Haga clic en el botdn de encendido/apagado para iniciar
el encendido del sistema.

The Power On lcon

Figura 3.1.3: El icono de Power-On (Encendido)

Comenzara la secuencia de encendido. Después de unos minutos aparecera una
pantalla de inicio de sesion. Una vez que inicie sesién, la pantalla de la IU principal
mostrara el Dashboard (Panel de control) completo. Tenga en cuenta que el
Dashboard (Panel de control) puede tardar unos cuantos minutos en mostrarse. A
medida que el sistema se enciende, es normal que aparezcan algunos errores
temporales mientras los componentes del sistema se coordinan entre si. Estos
errores se resolveran generalmente a medida que se complete la secuencia de
encendido.

Después de un inicio en frio, se requieren casi 30 min para que el circulador de agua
alcance la temperatura necesaria y los componentes electronicos del acelerador
lineal se calienten. Durante este lapso de tiempo es posible inicializar el sistema,
pero no pueden administrarse haces de MV. La temperatura objetivo del circulador y
la temperatura actual se muestran en el panel delantero del circulador de agua, en la
sala de equipo auxiliar.
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3.2. Inicializacion

La inicializacion del hardware es necesaria para que otras caracteristicas del sistema
estén disponibles. Esto se logra pulsando el boton de inicializacion en el Dashboard
(Panel de control) principal. (Figura 3.2.1)

Figura 3.2.1: Inicializacién

La inicializacion del hardware tarda unos cuantos minutos. Durante este periodo de
tiempo, la camilla se movera lentamente hacia cada limite maximo de su movimiento y
luego se movera el eje del brazo de soporte.

3.3. Autocomprobacion

Una vez se haya inicializado el hardware, el siguiente paso es realizar una
autocomprobacion haciendo clic en el botdn Self-Check (Autocomprobacion) del
Dashboard (Panel de control) (Figura 3.3.1).

El sistema de Self-Check (Autocomprobacién), junto con la E-Stop (Parada de
emergencia) de la zona de exclusion (seccion siguiente), comprueban el funcionamiento
correcto de los bloqueos y dispositivos de seguridad de radiacion. Zap recomienda que
ambas pruebas se realicen diariamente.

Precaucion: Asegurese de que no haya nada sobre la camilla del sistema antes de
realizar una autocomprobacion. Si hay algun objeto sobre la camilla, como un fantoma o
un accesorio de evaluacién, esto provocara el fallo de la autocomprobacion.

La autocomprobacion es el primer paso cuando se debe habilitar el haz de MV:

e Esta prueba no esta disponible hasta que los componentes electronicos del
sistema se han calentado. Esto puede tardar unos 30 min después de un inicio
en frio.

e Asegurese de que haber insertado la llave de alto voltaje en la consola y
haberla girado en el sentido horario, para permitir la habilitacion del alto voltaje
posteriormente.

moveran automaticamente y los haces de KV y MV se activaran brevemente.
Asegurese de que el sistema esté despejado y sin obstrucciones.

c Advertencia: Durante la autocomprobacion, los componentes del sistema se
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Self Check

Figura 3.3.1: Icono de Self-Check (Autocomprobacion)

La autocomprobacién es una serie de pasos automatizados que en conjunto garantizan
que los componentes criticos del sistema funcionan del modo esperado. En la tabla
siguiente, se muestran los pasos realizados, junto con los componentes evaluados en

dicho paso.

Prueba

El sistema generara una E-Stop (Parada de

emergencia) de software y luego confirmara

que el sistema de seguridad esta impidiendo
el movimiento del sistema.

Eliminar la E-Stop (Parada de emergencia) e
introducir la camilla en una posicion conocida.
Cerrar la cubierta y la puerta.

Mover el brazo de soporte a la posicion
predefinida.

Obtener una imagen de KV y comparar con
una imagen inicial guardada. Note que la
camilla proyecta una sombra en una ubicacién
prevista conocida.

Mover intencionalmente la camilla/brazo de
soporte, de modo que el colimador trate de
acercarse mucho a la camilla.

Encender el alto voltaje, administrar un haz de
MV corto y comparar con una imagen de MV
guardada.
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Componente evaluado

E-Stop (Parada de
emergencia) de software

Motores de la camilla,
cubierta y puerta.

Motores del brazo de
soporte.

Exactitud de la posiciéon de
la camilla.

Exactitud de la posicion del
brazo de soporte.
Obtencion de imagenes de
KV.

Sensor de colision del
colimador.

Consistencia de
posicionamiento y salida del
haz. Obtencién de imagenes
de MV.
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El sistema proporcionara el estado a medida que se realizan estos pasos. Si falla algun
paso, un mensaje del sistema le informara de qué ha fallado. Si falla la
autocomprobacién, realice los pasos siguientes:

e Asegurese de que no haya nada sobre la camilla.

o Asegurese de que el cojin de la camilla esté posicionado correctamente.

o Compruebe la presencia de otros obstaculos en el sistema o alrededor de este.
e Apague el sistema y vuelva a encenderlo.

Si sigue habiendo problemas después de aplicar estos pasos, llave al Servicio técnico
de Zap para obtener asistencia adicional.

Advertencia: No proceda con el tratamiento hasta que se supere la autocomprobacion o
! un representante del servicio técnico autorizado le indique que puede hacerlo.

Dependiendo de la lista de verificacién de inicio de su centro, tal vez sea necesario
comprobar los botones fisicos de E-Stop (Parada de emergencia) una vez que se
complete la autocomprobacion.

A fin de comprobar el funcionamiento de un botén E-Stop (Parada de emergencia),
pulse el boton y confirme que la ventana de mensajes de la IU principal muestre el
estado de la E-Stop (Parada de emergencia). Confirme que el mensaje de la E-Stop
(Parada de emergencia) no se pueda eliminar hasta soltar el boton.

Para liberar un botén E-Stop (Parada de emergencia), girelo en sentido horario.

3.4. Procedimientos de inicio opcionales

Zap recomienda que cada centro prepare una lista de verificacion de inicio con items
especificos del centro, que se realizara antes o después de los pasos arriba descritos.

ADVERTENCIA: No use el sistema si algun item no supera la lista de
A verificacion de inicio. Comuniquese con su representante de servicio
técnico para obtener instrucciones adicionales.

Los pasos iniciales siguientes se deben realizar a medida que su centro determine:

Prueba de E-Stop (Parada de emergencia) de la zona de

exclusion

Los sensores de la zona de exclusion generan una E-Stop (Parada de emergencia) si
alguien o algo esta demasiado cerca del sistema (consulte la Seccion 2.1). A fin de
comprobar estos sensores, después del encendido:

e Acérquese a un lado del sistema. Vuelva a la consola del usuario y confirme que
se haya generado un parada de emergencia. Resuelva la parada de emergencia
(consulte la seccion 2.1).

e Repita el proceso en el otro lado del sistema.
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Unidad de distribucion de alimentacion eléctrica (PDU)

La PDU principal esta ubicada usualmente en una sala de equipo auxiliar adyacente
(Figura 3.4.1).
En la PDU:

e Confirme que los interruptores de encendido/apagado principales estan
habilitados. Estos interruptores no se deben apagar nunca, a menos que haya
una emergencia o si los apaga personal de servicio técnico de Zap.

o Confirme que el sistema esté conectado con la red principal comprobando la luz
indicadora ambar de la parte superior derecha de la PDU.

¢ Confirme que no haya mensajes de error ni alertas en el sistema de alimentacién
ininterrumpida (SAl).

Comuniquese con el servicio técnico de Zap si no se puede confirmar alguno de los
items mencionados anteriormente.

Power indicator

Power Switches

UPS Status

Figura 3.4.1: La PDU principal

Circulador de agua

El circulador de agua esta ubicado usualmente en una sala de equipo auxiliar adyacente
(Figura 3.4.2). Tenga en cuenta que el nombre de marca del circulador de agua podria
ser “Refrigerador”; sin embargo, calentara o enfriara el agua segun sea necesario para
mantener constante la temperatura de los componentes electrénicos del sistema.

En el circulador de agua:
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e Una vez que se ha calentado el sistema, confirme que la temperatura actual
difiera no mas de 0,1 °C de la temperatura objetivo.

Comuniquese con el servicio técnico de Zap si no es asi.

:Actual Temperature I

Target Temperature

Figura 3.4.2: Estado del circulador de agua

3.5. Menu de configuracion

Si el control del sistema se transfiere de un usuario a otro, el usuario actual puede
cerrar la sesion si hace clic en Settings Menu (Menu de configuracién) (esquina superior
izquierda de la mayor parte de las pantallas; Figura 3.5.1) y selecciona la opcién Logout
(Cerrar sesion). Esto devuelve el sistema a la pagina de inicio de sesion para el
siguiente usuario.

Settings Menu

Figura 3.5.1: El menu de configuracién y el icono utilizado para que se muestre.

El menu de configuracién contiene las opciones siguientes:

¢ Firmware version (Version del firmware): Muestra la version actual de un gran
numero de componentes del sistema. Esta informacion podria ser util cuando se
comunique con el Servicio técnico de Zap.

¢ Return to Dashboard (Volver al panel de control): Vuelve al panel de control
principal desde un gran nimero de pantallas distintas.
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e Logout (Cerrar sesion): Vuelve a la pantalla de inicio de sesion para que otro
usuario pueda iniciar sesion.

o Exit (Salir): Sale del software del TDS y vuelve al escritorio de Windows. Esta
ultima accion deberia ser muy poco frecuente.

3.6. Apagado

Apague el sistema al final del dia.

o Asegurese de que la cubierta y la puerta estén abiertas antes de apagar el
sistema.

¢ Haga clic en el icono de encendido/apagado del panel de control principal.

e Silo desea, haga clic en la casilla de verificacion “Schedule a restart time”
(Programar hora de reinicio) y ajuste la fecha/hora del inicio programado
siguiente. Configurar la hora 30 min antes del uso programado permitira a los
componentes electronicos del sistema alcanzar la temperatura operativa antes
de que usted llegue.

¢ Haga clic en OK (Aceptar) cuando se muestre el cuadro de dialogo de
confirmacion.

¢ Algunas partes del sistema se apagaran casi de inmediato y otras tardaran unos
minutos en apagarse. Espere a que se complete el proceso.

o Retire la llave de alto voltaje de la consola del usuario. Guardela en un lugar
seguro.

Precaucién: La puerta debe dejarse abierta entre usos. Mantener la puerta cerrada
sometera el sistema neumatico a un desgaste innecesario.

Nota: Zap recomienda que la PDU, el control remoto y el PC de la consola
permanezcan encendidos.

(e s TS O

Figura 3.6.1: Boton Power Off (Apagar).
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Do you want really want to power off the Zap system?

M Schedule Startup

Figura 3.6.2: Cuadro de didlogo Shutdown (Apagado).
Ajuste la hora de inicio 30 minutos antes del uso previsto.
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Control de calidad (QA)

Nota: La seleccién y el momento de ejecucion de los procedimientos del control de
calidad deben ser determinados por la persona responsable en cada centro de
conformidad con la normativa local. Este capitulo describe las herramientas de software
disponibles como asistencia para la realizacion de las tareas de control de calidad.

Nota: Consulte los procedimientos de QA (control de calidad) detallados en el manual
de QA (n/p E0920-00005).

La funcién de QA se obtiene haciendo clic en el botén de QA del Dashboard (Panel de
control) principal. (Figura 4.1)

Figura 4.1: Acceso a Daily QA (QA diario)

Al hacer clic en este botdn, se mostrara la funcion QA (control de calidad). Hay cuatro
flujos de trabajo separados en esta funcion: Daily QA (QA diario), Steel Ball (Esfera de
acero), F Bracket (Soporte en F) y Water Tank (Tanque de agua). Hay dos pestafas
secundarias para cada uno de estos flujos de trabajo, una para mover la camilla/brazo
de soporte y otra para administrar la dosis. Los detalles varian con cada flujo de trabajo.

4.1. Daily QA (QA diario)

QA diario: Mesa y brazo de soporte

La figure 4.2 muestra la interaccién de la camilla y el brazo de soporte para el flujo de
trabajo Daily QA (QA diario). Esta es la

pantalla predeterminada cuando se abre la funcién de QA en el panel de control
principal.
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nee to Mave: Move Tolso | Extend Table
oblique: [N MoveBy |

Door/Shell

[ open Door C oor |
Close Shell |
'-':Jn Bath Close Both

Figura 4.2: Flujo de trabajo de Daily QA (QA diario) en el que se muestra la
pestaia Table and Gantry (Mesa y brazo de soporte)

Hay tres grupos de interacciones aqui. Cuando se hace clic en cualquiera de los
botones siguientes, se muestra un cuadro de didlogo para confirmar que la accion es
intencionada.

Brazo de soporte:

Move To (Mover a): Lista desplegable que incluye ubicaciones predefinidas
seleccionadas, junto con el botén “Move” (Mover) para realizar el movimiento
seleccionado.

Specify Distance to Move (Especificar la distancia de movimiento): Estos dos
campos permiten mover el brazo de soporte una distancia arbitraria. Al escribir una cifra
en uno o ambos campos Y luego hacer clic en el boton “Move By” (Mover...), se movera
el brazo de soporte el nimero de grados introducido. Tenga en cuenta que estos son
movimientos relativos desde la ubicacion actual, no ubicaciones absolutas del brazo de
soporte.

Table Position (Posicion de la camilla):

Move to Iso (Mover a isocentro): Mueve la camilla a la posicion de tratamiento
nominal donde el centro de la cabeza estaria en el isocentro.

Extend Table (Extender la camilla): Extiende la camilla por completo.
Door/Shell (Puerta/Cubierta):

Open Door/Close Door (Abrir puerta/cerrar puerta): Abre y cierra la puerta del
sistema, respectivamente. La camilla debe estar introducida en el sistema para que esta
accion funcione.

Open Shell/Close Shell (Abrir cubierta/cerrar cubierta): Abre y cierra la cubierta del
sistema, respectivamente.
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Open Both/Close Both (Abrir ambas/cerrar ambas): Abre y cierra la cubierta y la
puerta en un movimiento integrado.

Daily QA: Dose (QA diario: Dosis)

En la Figura 4.3, se muestra la interaccion de dosis en el flujo de trabajo Daily QA (QA
diario).

Figura 4.1.2: Flujo de trabajo Daily QA (QA diario) que muestra la pestaina Dose (Dosis)

Esto le permite disparar un haz y ajustar los factores de calibracion.

Las siguientes son algunas de las interacciones en esta pagina. Consulte mas detalles
en el manual de QA:

¢ Collimator (Colimador): Permite seleccionar un tamafo de colimador. También
hay un botdn para habilitar/inhabilitar un laser para alinear un objetivo.

o Dose/Rate Check Disable (Inhabilitar la comprobacién de dosis/frecuencia):
Inhabilita temporalmente las comprobaciones de dosis y frecuencia. Estas
comprobaciones se restablecen automaticamente al salir de esta 1U.

e Beam (Haz): Permite introducir el nUmero de unidades de monitor (MU) que
desea administrar antes de encender el haz. Existe una opcion para apagar
automaticamente el alto voltaje cuando se haya terminado de administrar el haz.

¢ Calibration (Calibracién): Esta seccion permite ajustar la calibracién del
sistema entre MU y cGy. Consulte detalles en el manual de QA.

Advertencia: Cambiar el factor de calibracion cambiara la dosis administrada. Solo debe
hacerlo un profesional médico del centro o una persona designada.

Como ejemplo del paso de Daily QA (QA diario), estos son los pasos para calentar el
acelerador lineal con una administracion de MU predefinida:

1) En la seccion Collimator (Colimador), ajuste el valor del colimador a “Home”
(Inicio) para asegurarse de que los haces estén bloqueados.
2) En la seccion Beam (Haz), escriba el numero de MU que quiere administrar.
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3) Asegurese de que la llave para activar el alto voltaje esté introducida en la
consola y girela en sentido horario.

4) Pulse el botén HV-On (Encender alto voltaje) en la consola. Tenga en cuenta
que el botén “Beam On” (Encender haz) pasara a estar disponible en la GUI de
la pantalla principal.

5) Haga clic en el botén “Beam On” (Encender haz). Nota:

o Aparece el texto “HV is On” (El alto voltaje esta encendido) y “Beam is
On” (El haz esta encendido) junto al boton Beam On (Encender haz).

o Los campos Primary Rate (Tasa primaria) y la Secondary Rate (Tasa
secundaria) mostraran un nimero nominalmente préximo a 1500 (El
numero mostrado podria variar).

o Los campos Primary MU (MU primaria) y Secondary MU (MU secundaria)
empezaran el recuento a medida que se administra el haz.

6) Cuando se alcance el valor objetivo, el haz de apagara automaticamente y la
tasa de dosis descendera hasta ser cercana a cero.

7) Pulse el boton “HV Off” (Apagar alto voltaje) en la consola.

4.2. Steel Ball (Esfera de acero)

En el protocolo Steel Ball (Esfera de acero), se coloca un fantoma de una esfera de
acero en el isocentro y, a continuacién, se dispara un haz de MV corto desde multiples
direcciones. El sistema encuentra la esfera de acero en el centro de la imagen de MV y
luego calcula la proximidad de la ubicacion medida respecto al isocentro verdadero. Es
como una prueba de Winston-Lutz simplificada.

La interaccion de la camilla y el brazo de soporte de este flujo de trabajo es muy similar
a la del Daily QA (QA diario), si bien podria variar la lista de ubicaciones predefinidas
del brazo de soporte.

En la Figura 4.4, se muestra la pantalla Steel Ball (Esfera de acero) para el flujo de
trabajo de Steel Ball (Esfera de acero).

DION < x5 Wai  oviawe j

Figura 4.2.1: Flujo de trabajo Steel Ball (Esfera de acero), en el que se
muestra la pestaia Steel Ball (Esfera de acero)

36



E0920-00034 REV C EC0O-000300 20 ABRIL 2022 MANUAL DE ADMINISTRACION DE TRATAMIENTO

Después de pulsar el boton Start (Inicio), ocurre lo siguiente:

o El sistema realizara un proceso de autoalineacién (consulte el Capitulo 7) para
asegurarse de que el fantoma esta ubicado correctamente. Esto hara que se
muestren imagenes de DRR y KV.

e Una vez completada la autoalineacion y la activacion del alto voltaje, el brazo de
soporte se movera a cuatro ubicaciones diferentes y disparara el haz de MV en
cada una. Se mostrara la pantalla del equipo de imagenes de MV en la ventana
de la extrema derecha de esta pantalla.

o Después de que se hayan obtenido todas las imagenes de MV, el sistema
confirmara que se ha completado con éxito el QA (control de calidad) de
seguimiento y mostrara un analisis en la pantalla.

¢ Si se ha configurado una direccion de correo electronico, se puede enviar un
informe de analisis haciendo clic en el icono de correo electrénico.

4.3. F Bracket (Soporte en F)

La pantalla F Bracket (Soporte en F) muestra una pantalla “Table and Gantry” (Mesa y
brazo de soporte) y otra pantalla “Dose” (Dosis) que son muy similares a las del Daily
QA (QA diario). Algunas de las opciones de los menus desplegables se limitan a las que
tienen sentido cuando hay un soporte en F acoplado.

Daily Steel Bal
Table and Gantry
(

Extend Table |

& Scanner Enabled

DION v v Q @ (O (e
Figura 4.3.1: Pantalla del flujo de trabajo de F Bracket (Soporte en F)

También hay una interaccion “Scanner Enabled” (Escaner habilitado). Quite la marca de
verificacion para desactivar el escaner de proximidad del colimador. Esto permite al
sistema administrar un haz con el soporte en F conectado.

4.4. Water Tank (Tanque de agua)

La pantalla Water Tank (Tanque de agua) muestra una pantalla “Table and Gantry”
(Mesa y brazo de soporte) y una pantalla “Dose” (Dosis) muy similares a las del Daily
QA (QA diario). Al usar un tanque de agua, la camilla se debe mover manualmente para
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evitar que se derrame agua. Por este motivo, en esta pantalla no hay ninguna
interaccion para mover la camilla.

rTable Position

Note: User must manually position the table.

Figura 4.4.1: Pantalla del flujo de trabajo Water Tank (Tanque de agua)

38



E0920-00034 REV C EC0O-000300 20 ABRIL 2022 MANUAL DE ADMINISTRACION DE TRATAMIENTO

Carga del plan y de la fraccion

En este capitulo, se supone lo siguiente:

o Se ha encendido e inicializado el sistema (Capitulo 3).
e Se harealizado cualquier tarea de QA diario (Capitulo 4).

La carga del plan se puede realizar antes o después de que se haya colocado al
paciente en la camilla y se le haya introducido en el sistema (Capitulo 6).

El primer paso en la carga de un plan y una fraccion es hacer clic en el botéon Treatment
(Tratamiento) del Dashboard (Panel de control) principal (Figura 5.1)

Figura 5.1: Inicio de Treatment (Tratamiento) para cargar un plan

5.1. Seleccion del paciente

Hacer clic en el botén Treatment (Tratamiento) mostrara una pantalla en la que figuran
todos los pacientes a los que se puede tratar. (Figura 5.1.1).

Figure 5.1.1: Pagina de seleccion del paciente

Esta pantalla muestra a cada paciente que tiene un plan aprobado para su
administracion (consulte informacion sobre la aprobacion de un plan en el manual del
software de planificacién del tratamiento [TPS], n/p E0920-00003).

El sistema muestra para cada paciente:

¢ Una fotografia del paciente si el TPS import6 una.
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e La identificacion (ID) del paciente.
e La fecha de nacimiento del paciente.

Nota: Un “paciente” también puede incluir un fantoma utilizado para el control de
calidad. Si dispone de un plan que esta aprobado para su administracién, se mostrara
en esta pantalla.

Si no ve un paciente que esperaba ver:

o Haga clic en el icono de actualizar (Esquina superior derecha de la pantalla).
Esto actualizara la pantalla con la ultima version de los pacientes de la base de
datos del sistema.

o Si el paciente sigue sin aparecer, revise al paciente en el sistema de
planificacion y confirme que se haya aprobado un plan para su administracion.

5.2. Seleccion del plan/fraccién

Con el software de Zap, es innecesario seleccionar un plan y luego seleccionar por
separado una fraccion. En vez de ello, al hacer clic en un paciente se mostrara una
pantalla con todos los planes y fracciones aprobados, en una sola pantalla.

(Figura 5.2.1)

Figura 5.2.1: Seleccion del plan y la fraccién

En la figura anterior se muestran seis planes aprobados para este paciente, cada plan
con 1 a 5 fracciones (Tenga en cuenta que esto es para fines ilustrativos y no se
pretende representar a un paciente o planes reales). Hacer clic en cualquier fraccion
seleccionara automaticamente el plan del que forma parte dicha fraccion.

En la figura 5.2.2 se muestra un primer plano de uno de estos planes.
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CT Thumbnail jr———

Fractions

Plan Info actic

Figura 5.2.2: Primer plano de un plan

En cada plan, se muestra la informacién siguiente:

o CT: Una vista en miniatura de la CT de planificacién.

¢ Plan Information (Informacién del plan): Incluye el nombre del plan,
fecha/hora en que se aprobd el plan por ultima vez y nimero de fracciones en el
plan.

o Fracciones: Lista de las fracciones que se utilizaran en este plan. Las
fracciones completadas no se muestran.

Se muestra la informacién siguiente de cada fraccion:

o NuUmero de la fraccién

o Total Dose (Dosis total): Esta es la dosis en MU (no la dosis prescrita) que se
administra con la fraccién.

o Beam count (Recuento de haces): El nimero de haces que se administrara en
esta fraccion.

o Partial Fraction (Fraccion parcial): Observe que la fraccion 1 en la Figura 5.2.2
estd enmarcada con un color verde mas claro y que el recuento de haces es
inferior al de las otras fracciones. Estas caracteristicas indican que la fraccion se
administro parcialmente y que se necesita una administracion adicional.

Una vez que se selecciona una fraccion, se activa el icono Next (Siguiente) en la rueda
de flujo de trabajo y puede procederse con la administracién o con la Patient Insertion
(Introduccidn del paciente), en funcion del flujo de trabajo.
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5.3. Otrosiconos del plan

En la Figura 5.3.1, se muestra un primer plano de dos de los otros planes de este
paciente:

Plan_open Plan_1iso_1frac_Simulation
31 610 FM 09 PM

Locked Plan Simulated Plan

Figura 5.3.1: Locked Plan (Plan bloqueado) y Simulated Plan (Plan simulado)

Locked Plan (Plan bloqueado): Un icono de candado en la esquina superior izquierda
de un plan indica que el plan esta bloqueado. Esto significa que ha sido abierto por otro
software y no se puede usar para la administracion. Lo mas probable es que esto se
deba a que se dejo abierto en el ordenador de planificacién.

Simulated Plan (Plan simulado): La marca de agua “Simulation” (Simulacién) de color
anaranjado rojizo en la CT Thumbnail (Vista en miniatura de la CT) significa que es un
plan simulado. Un plan simulado es un plan que tiene la dosis y los objetivos de un plan
clinico; pero se sustituyo la CT de planificacion con una CT de fantoma. Esto respalda
un proceso de QA especifico del paciente de administracion de un plan clinico a un
fantoma. Consulte los detalles en el manual del TPS.

Dry Run Plan (Plan simulado): La marca de agua “Dry-Run” (Simulacro) de color
anaranjado rojizo en la CT Thumbnail (Vista en miniatura de la CT) significa que es un
plan simulado. Un plan simulado es aquel que se administra de la misma manera que
un plan clinico regular pero en el que no se administrara ninguna dosis de radiacion (el
haz permanecera apagado). Es decir, el sistema capturara imagenes, alineara al
paciente y se movera a cada uno de los nodos de entrega, pero no se administraran
haces.

Nota: Algunos planes simulados requieren mover el objetivo de su ubicacion clinica a
un centro de cubo de bolas u otra ubicacion objetivo predefinida. Esto podria cambiar la
trayectoria del haz usado para la administracion. Consulte los detalles en el manual del
TPS.
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6. Posicionamiento y carga de un
paciente

En este capitulo, se supone lo siguiente:

e Se ha encendido e inicializado el sistema (Capitulo 3).
e Se ha realizado cualquier tarea de QA diario (Capitulo 4).
e Se han seleccionado el plan y la fraccion adecuados. (Capitulo 5).

6.1. Posicionamiento del paciente

La administracién de haces segura y precisa comienza con el posicionamiento
minucioso del paciente en la camilla del sistema:

e Utilice el mismo inserto de camilla, mascara del paciente y almohada del
paciente que se usaron al obtener la CT de planificacion.

e Cuando introduzca al paciente, tenga cuidado de que la cabeza del paciente no
esté inclinada o girada, en comparacion con la CT de planificacion.

Con el sistema Zap-X, se pueden utilizar la mayoria de las mascaras disponibles
comercialmente con interfaz de tipo S.

Se recomienda el uso de un reposacabezas de alta transmision, como un CIVCO
Silverman™, a fin de optimizar la silueta de la cabeza durante la alineacion.

Se pueden anadir varias capas de plastico de burbujas, segun sea necesario para la
comodidad del paciente. Empiece la administracion del tratamiento con el mismo
numero de capas usado durante la CT de planificacién. Si la mascara se ha encogido
con el tiempo, podria ser necesario retirar una capa de plastico de burbujas para fijar la

mascara a la camilla.
Cf/
'/
s <

Figura 6.1.1 Fantoma mostrando la utilizacién de un reposacabezas Silverman con
plastico de burbujas
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» Coémo proporcionar inmovilizaciéon de la cabeza y el cuello para los
tratamientos:
1. La mascara debe estar ajustada para minimizar el movimiento.
2. La mascara debe extenderse por debajo de la barbilla del paciente.
3. Moldee el puente de la nariz para reducir el movimiento lateral.
4. Ajuste cada una de las fijaciones para asegurar la mascara de
inmovilizacion.
5. Inspeccione visualmente que la cabeza esté centrada y no girada.
» Inmovilice al paciente de conformidad con los estandares de su centro.
» Nota: Asegurese de que la ropa y las mantas del paciente no se extiendan mas alla
de la camilla en ninguna direccion.
» Nota: Los puertos de acceso a cada lado de la zona de entrada del paciente deben
permanecer sin obstrucciones durante el uso normal.

Advertencia: El tratamiento seguro y eficaz requiere posicionar con exactitud al
paciente. Es su responsabilidad confirmar el posicionamiento adecuado del
paciente.

obtencion de la CT.

Precaucion: Cubra el cojin de la mesa con una sabana u otra manta similar y cambiela para
cada paciente.

Advertencia: Asegurese de que el paciente esté inmovilizado adecuadamente
para minimizar los movimientos del paciente durante el tratamiento. La colisién
con el equipo movil del sistema podria causar una lesion grave o la muerte del
paciente.

Advertencia: Confirme que el brazo de soporte esté en su posicion inicial y que
no haya inclinacién hacia la camilla antes de cargar a un paciente.

A Advertencia: El cojin de la camilla se debe usar en el tratamiento y en la

Advertencia: La camilla se puede deslizar al empujarla. Asegure la camilla para
- mantenerla en su sitio mientras se coloca o retira a un paciente de ella.

6.2. Carga del paciente

Una vez que se ha colocado e inmovilizado cuidadosamente al paciente, se utiliza el
control remoto para introducir al paciente. Cuando vaya al control remoto después de
posicionar al paciente, vera que hay una E-Stop (Parada de emergencia) activa, como
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se muestra en la Figura 6.2.1. Esto se debe a que tanto usted como el paciente
estuvieron en la zona de exclusion como parte del proceso de posicionamiento.

A fin de continuar, pulse el indicador en pantalla de E-Stop (Parada de emergencia)
para resolverla.

Figura 6.2.1: Pantalla tactil del control remoto con indicador de E-Stop
(Parada de emergencia) encendido

Una vez que se resuelva la E-Stop (Parada de emergencia), la pantalla tactil se vera
como se muestra a la izquierda en la Figura 6.2.2.

Figura 6.2.2: Pantalla tactil en reposo (izquierda) y durante la introduccion del
paciente (derecha)

Se introduce al paciente pulsando sin soltar el icono Insert (Introducir) (flecha hacia la
derecha). Tenga en cuenta que el icono se vuelve mas grande cuando se pulsa, lo cual
indica que esta activo. Mientras se mantenga pulsado, se introducira la camilla y se
cerraran la cubierta y la puerta.

ADVERTENCIA: Mantenga siempre el contacto visual con el paciente
mientras lo introduce en el sistema. Detenga la introduccién o pulse la tecla
dura E-Stop (Parada de emergencia) si hay riesgo de que haya un punto de
presion entre el paciente y cualquier parte movil del sistema.
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A Advertencia: CARGA MAXIMA DE LA CAMILLA: 135 kg

El control remoto opera como un interruptor de “hombre muerto”: la introduccion del
paciente continla mientras su dedo esté en el control de introduccion. Retirar el dedo
del control detendra el movimiento de la camilla, la cubierta y la puerta. Sin embargo,
mientras esté activo el icono de introduccion, aparece un marco oscuro alrededor del
borde de la pantalla tactil (Figura 6.2.2, derecha). Esto es una extension de la zona de
‘hombre muerto’. Puede pulsar cualquier parte de esta zona para continuar con el
proceso de introduccién. Esto le permite cambiar de una a otra mano mientras sigue
introduciendo al paciente.

A fin de evitar que un objeto quede atrapado en la cubierta o la puerta en movimiento,
es necesario que haya una activacion continua y que el usuario se mantenga vigilante.
Haga lo siguiente en el improbable caso de que un objeto quede atrapado:

1. Detenga el movimiento del sistema: esto se puede hacer soltando el control remoto,
entrando en los limites del escaner o pulsando un botén de E-Stop (Parada de
emergencia). Se interrumpira el movimiento del sistema hasta que se active
explicitamente. Una vez que se desactivan los botones de E-Stop (Parada de
emergencia) y se despejan los limites del escaner, se puede resolver el parada de
emergencia sin que ocurra movimiento adicional.

2. Evalue si mover la puerta hacia abajo podria provocar algun dafio adicional a alguna
persona; si no es asi, suelte la valvula de emergencia y permita que la puerta se mueva
hasta su posicion completamente abierta.

3. Evalue si mover la cubierta en la direccion opuesta podria provocar algun dano
adicional a alguna persona. En tal caso, utilice el control remoto para mover la cubierta
en la direccién adecuada a fin de liberar el objeto.

a. La cubierta se puede mover con independencia de otros componentes del
sistema pulsando de forma prolongada el simbolo Z y luego pulsando el botén
“Shell Open” (Abrir cubierta) o “Shell Close” (Cerrar cubierta). La cubierta se
cierra en sentido horario, mirando desde el control remoto.

4. Sino resulta posible el movimiento del sistema sin provocar un dano adicional a alguna
persona, comuniquese con el personal médico de emergencias local. Mantenga el
sistema en un estado en que reciba alimentacion, de modo que se pueda realizar un
movimiento controlado del sistema si es necesario.

Cuando se esta usando el control remoto, este asume el control del movimiento del
sistema y la IU en la PC de la consola no esta disponible. El cuadro de didlogo
mostrado en la Figura 6.2.3 aparece en el ordenador de la consola. Hacer clic en “OK”
(Aceptar) finalizara el control del movimiento del sistema por el control remoto y
devolvera el control al ordenador de la consola.
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Pendant in use

The Pendant is in use.
To regain system control from the pendant, press OK

oK

Figura 6.2.3: Cuadro de dialogo de la IU de la consola mientras el control remoto
esta en uso.

Una vez que se ha introducido al paciente, puede ir a la consola principal para iniciar la
alineacion del paciente (Capitulo 7).

6.3. Detalles del control remoto

Marco del control remoto
La carcasa del control remoto tiene dos controles de tecla dura (Figura 6.3.1):

Botén de encendido/apagado: Habitualmente solo necesitara el botén de
encendido/apagado para reactivar la pantalla tactil si la pantalla del control remoto esta
desactivada. Lo normal es dejar el control remoto siempre encendido.

E-Stop (Parada de emergencia): El marco del control remoto contiene uno de los cinco
botones de E-Stop (Parada de emergencia) distribuidos en diferentes puntos del
sistema. Consulte detalles de la funcion de E-Stop (Parada de emergencia) en el
Capitulo 2.

Touchscreen

| Power Button | | E-stop Button |

Figura 6.3.1: Control remoto

Pantalla tactil del control remoto

En condiciones normales, salvo que haya una E-Stop (Parada de emergencia), en la
pantalla tactil se muestran los tres controles siguientes:
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Funcién Descripcién

Pulsar sin soltar este boton introducira al
paciente. Movera la camilla hacia dentro y
cerrara la cubierta y la puerta.

Insert
(Introducir)

Pulsar sin soltar este botdn extraera al
paciente. Abrira la puerta y la cubierta, y luego
movera la camilla hacia afuera.

Extract
(Extraer)

Pulsar sin soltar el icono de Zap-Z hara que
aparezca una IU avanzada, donde puede
mover por separado la puerta, la cubierta y la
camilla.

Movimiento
avanzado

Si pulsa el icono de Zap-Z, la rueda que se muestra a la izquierda en la Figura 6.3.2
reemplaza los controles predeterminados. Brinda la misma funcionalidad que los
controles predeterminados. Si pulsa sin soltar el icono Zap-Z durante varios segundos,
aparecera la rueda del lado derecho de la Figura 6.3.2. Permite el control por separado
de la entrada/salida de la camilla y de la apertura/cierre de la cubierta y de la puerta.

Figura 6.3.2: Controles alternativos del control remoto

Apagado y encendido

Es innecesario apagar el control remoto al final del dia, por lo que usualmente tampoco
es necesario encenderlo, ya que se puede dejar encendido todo el tiempo. Si se pierde
la alimentacion del control remoto por alguna razon, realice los pasos siguientes:

o Pulse sin soltar el botén de encendido/apagado durante unos segundos para
iniciar el proceso de encendido.

o Dependiendo de su configuracién del sistema, se podria requerir el inicio de
sesion en el ordenador del control remoto. En tal caso, pdngase en contacto con
el administrador del centro para obtener la informacién del nombre de usuario y
la contrasena.

e Haga doble clic en el icono del control remoto en el escritorio de Windows. La IU
de la pantalla tactil puede tardar unos segundos en inicializarse.
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7. Alineacion

En este capitulo, se describe cdmo funciona la alineacién del paciente en el sistema
Zap-X. El proceso de alineacion garantiza que el objetivo esté en la posicidn prevista al
inicio del tratamiento.

En este capitulo, se supone lo siguiente:

e Elsistema ha superado el proceso de encendido (Capitulo 3).

e Se ha realizado el QA diario (Capitulo 4).

e Se ha seleccionado al paciente y se ha cargado un plan/fraccion (Capitulo 5).

e Se ha colocado al paciente en la camilla y se le ha introducido en el sistema
(Capitulo 6).

El primer paso en la alineacion es el posicionamiento cuidadoso del paciente sobre la
camilla del sistema:

o Utilice el mismo inserto de camilla, mascara del paciente y aimohada del
paciente que se usaron al obtener la CT de planificacion.

e Al introducir al paciente (Capitulo 6), tenga cuidado de que la cabeza no esté
inclinada o girada, en comparacion con la CT de planificacion.

7.1. Alineacion automatica

El sistema Zap-X incluye la funcién Auto-Align (Alineacién automatica), que realiza
automaticamente los pasos necesarios para alinear al paciente. Aunque es habitual que
esto sea lo Unico necesario para alinear al paciente, es su responsabilidad supervisar
este proceso y confirmar los resultados antes del tratamiento.

Después de introducir al paciente y cargar el plan/fraccion, vera una pantalla con la
rueda de flujo de trabajo en la parte central inferior y tres ventanas en blanco sobre ella.
(Figura 7.1)

System wall

perform auto

alignment.
Gantry will mowe.

Figura 7.1.1 en la que se muestran:
A) la pantalla de la IU antes de la alineacion;

49



E0920-00034 REV C EC0O-000300 20 ABRIL 2022 MANUAL DE ADMINISTRACION DE TRATAMIENTO

B) primer plano del icono de alineacidon automatica, y
C) el cuadro de dialogo de confirmacién subsiguiente.

Haga clic en el icono Auto-Align (Alineacion automatica) y en el cuadro de didlogo de
confirmacién siguiente (parte derecha de la Figura 7.1).

Nota: El proceso de alineacion funciona mejor con los ajustes de KV definidos por Zap.
Si los ajustes de KV actuales son diferentes, un cuadro de dialogo le pedira que permita
al sistema cambiarlos.

Con el eje oblicuo en 180°, el sistema obtendra 3 imagenes de KV, en las ubicaciones
axiales de 180°, 90° y 240°, una de cada una. Luego, el sistema comparara estas
imagenes con las imagenes de DRR generadas internamente. Mientras esto sucede, la
pantalla mostrara las imagenes de DRR y KV y la comparacion desde cada angulo,
como se indica a continuacion.

Si la imagen superpuesta esta ampliada o desplazada, la parte de la imagen general
que se muestra se indica mediante la miniatura en la parte inferior de la imagen. Al
hacer clic en la miniatura se restablecera la vista de la imagen.

Figura 7.1.2: Auto-Align (Alineacién automatica) en proceso

Después de tres imagenes, es normal que sea necesario mover la camilla para alinear
correctamente el objetivo. Si el movimiento es de mas de 2 mm, entonces se adquieren
las imagenes de KV en la nueva ubicacion y se repite el proceso. Cuando haya
finalizado el proceso, el sistema habra movido el objetivo al isocentro del sistema en
tres dimensiones y habra determinado una rotacion de la CT que alinee la orientacion
de la cabeza en tres dimensiones.
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Figura 7.1.3: Auto-Align (Alineacion automatica) completada

En la Figura 7.3 se muestra el resultado final de la alineacion automatica. Ahora hay dos
ventanas de imagenes. La ventana de la izquierda muestra la comparacién kV/DRR
mas reciente de 180°. La ventana de la derecha muestra la comparacién kV/DRR mas
reciente de 240°. Ahora cada ventana tiene un conjunto de tres iconos en el fondo, que
le permiten seleccionar cualquiera de los tres angulos para que aparezca en cada
ventana.

Se muestra la rueda de flujo de trabajo en el lado derecho de la pantalla. Tiene las
opciones siguientes:

Funcioén Descripcion
Crosshair g Esta es la opcién predeterminada. Cada ventana
(Punto de mira) muestra una comparacién en punto de mira de la

KV/DRR desde su angulo. Mientras se muestra esto:

o Haga clic y arrastre para panear la imagen.

e Haga clic y suelte para cambiar los modos, de forma
qgue el cursor mueva el punto de mira.

e Mueva la rueda del ratén para ampliar las imagenes.

KV Muestra una imagen de KV de cada angulo y
proporciona herramientas para ajustar la ventana y el
umbral de las imagenes de KV.

DRR ; Muestra una imagen de DRR de cada angulo y
[}HR proporciona herramientas para ajustar la ventana y el
umbral de las imagenes de DRR.
Substraction Muestra una sustraccion de las dos imagenes desde
(Sustraccioén) cada angulo.
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Blend (Mezcla) Mezcla las imagenes de DRR (verde) y kV (magenta)
en una sola imagen. Las zonas donde las imagenes
coincidan se mostraran en blanco y las zonas donde

no coincidan se veran en el color de las imagenes

respectivas.
Checkerboard Muestra una imagen de damero, donde la mitad de las
(Damero) imagenes son de KV y la otra mitad son de DRR. Al

igual que con la visualizacién de punto de mira, puede
desplazar/acercar la imagen, asi como mover el punto
de interseccion.

Advertencia: El tratamiento seguro y eficaz requiere posicionar con exactitud al
paciente. Es su responsabilidad confirmar la alineacion final. Observe
cuidadosamente la imagen de KV y su correlacién con la imagen de DRR.

Se muestra un didlogo de confirmacion bajo la rueda de flujo de trabajo. Contiene un campo de
escritura, donde puede introducir el nombre de la persona o personas que confirman la
alineacion. Hacer clic en la marca de verificacion de este cuadro de dialogo descartara el
cuadro de dialogo y le permitira proceder con el tratamiento. El cuadro de dialogo también tiene
un icono de "Send Email" (Enviar correo electrénico). Si hace clic en él, se envia un informe al
correo electronico preconfigurado con una captura de pantalla de la pantalla de revision de
alineacion y las firmas de aquellas personas cuyas iniciales se colocaron en el cuadro de
aprobacién (si esta configuracién esta activada).

La pantalla mostrada en la Figura 7.3 no aparecera hasta que el sistema haya
determinado que la alineacion esta en un rango de 1 mm. En el improbable caso de que
con iteraciones multiples no se pueda lograr la exactitud submilimétrica, el sistema
mostrara un mensaje de error. En ese caso, se debe extraer al paciente y se debe
cambiar su posicion antes de intentarlo de nuevo.

Una vez finalizada la alineacion, la flecha hacia la derecha estara activada para pasar al
tratamiento, como se muestra en 7.5.

Figura 7.1.4

Si la cabeza del paciente se gira en cualquier direccién mas de 5° con respecto ala CT
de planificacién, aparecera el cuadro de dialogo que se muestra en la Figura 7.1.5.
Hacer clic en la marca de verificacidon verde hara que continte el tratamiento. El objetivo
se situara correctamente en el isocentro; pero los haces incidiran en la cabeza con un
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angulo diferente, en comparacion con el angulo planificado. Hacer clic en la X roja
pondra en pausa el proceso y le permitira sacar al paciente y volver a colocarlo.

Advertencia: La distribucion de la dosis en la cabeza puede verse afectada si la
cabeza del paciente no esta en la misma orientaciéon que durante la CT de
planificacion.

Large rotation
detected.

Continue?

Figura 7.1.5: Rotacién de la cabeza del paciente

7.2. Alineacion avanzada

En general, la alineacion automatica sera suficiente. En el improbable caso de que el
proceso de alineacion automatica falle, Zap-X recomienda que se extraiga, reposicione
y reinserte al paciente. Sin embargo, el TDS admite herramientas manuales para la
alineacion. Utilice dichas herramientas con cuidado.

Las herramientas avanzadas se ejecutaran haciendo clic en el logotipo de Zap en el
centro de la rueda de flujo de trabajo mientras se encuentra en el modo Align (Alinear).
La visualizacién en pantalla se muestra en la Figura 7.2.1.

Figura 7.2.1 Alineacién avanzada

La rueda de flujo de trabajo de la alineaciéon avanzada contiene las siguientes opciones:
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Mover Mueve la camilla la distancia especificada en los campos

de datos L, S, A que se muestran a la izquierda.

Toma de Obtencién de una nueva imagen KV.

imagenes

Actualiza los datos de correlacion que se muestran en la
esquina superior izquierda de la imagen KV sin mover la
camilla.

4 E] L ]
Home (Inicio) Mueve el brazo de soporte a la posicion especificada.
St

Correlacionar

Inicio de camilla Mueve la camilla a su posicion inicial.

Eliminar imagenes Borra las imagenes capturadas previamente para que ya
no puedan utilizarse por correlacion.
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Administracion

En este capitulo se describen los pasos de administraciéon de una fraccion de
tratamiento a un paciente.

En este capitulo, se supone lo siguiente:

e El sistema ha superado el proceso de encendido (Capitulo 3).

o Se ha realizado el QA diario (Capitulo 4).

e Se ha seleccionado al paciente y se ha cargado un plan/fraccion (Capitulo 5).

e Se ha colocado al paciente en la camilla y se le ha introducido en el sistema
(Capitulo 6).

e La alineacién se ha completado con éxito (Capitulo 7). Cabe recordar que la
alineacion finaliza al hacer clic en el icono “Next” (Siguiente) de la pantalla de
alineacion.

Figura 8.1: Paso de la alineacion al tratamiento

8.1. Descripcion general

Un plan se compone de una o mas fracciones. Cada fraccidon se administra con
independencia de las otras fracciones. Cada fraccidén contiene uno o mas isocentros, y
cada isocentro puede tener una dosis distinta y tamafio de colimador diferente. Cada
fraccidon de un plan contiene los mismos isocentros.

Cada isocentro de una fraccidon se administra uno después del otro, como parte de una
sesion de tratamiento. Cada isocentro tiene una trayectoria que el sistema define
durante la planificacién. La trayectoria determina qué ubicaciones del brazo de soporte
se usan para administrar el tratamiento (nodos), asi como el movimiento del brazo de
soporte entre dichas ubicaciones.

La trayectoria puede variar entre isocentros y el sistema la determina con base en la
ubicacién objetivo. La trayectoria se disefia para mantener las piezas moviles lejos del
paciente, al mismo tiempo que se administran haces desde una amplia variedad de
ubicaciones de nodos.

8.2. Inicio del tratamiento: El primer isocentro

El tratamiento se inicia con los pasos siguientes:
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1) HV Enable

2) Start Treatment 3) HV On

Figura 8.2.1: Inicio de un tratamiento

Asegurese de que la llave del sistema esté introducida en la consola del usuario y se
haya girado en sentido horario. Esto deberia haberse hecho durante el encendido.
Haga clic en el icono “Start treatment” (Iniciar tratamiento) de la parte inferior de la
rueda de flujo de trabajo.

El sistema le indicara que encienda el alto voltaje. Pulse la tecla dura “HV On” (Alto
voltaje encendido) en la consola del usuario. Después de unos segundos, escuchara
que el alto voltaje esta activo.

Vigile al paciente durante el tratamiento (consulte las secciones siguientes).

o Vigile el progreso del tratamiento en la pantalla de la IU principal.

o Vigile las ventas de video en la pantalla derecha.

o Escuche al paciente con el micréfono integrado, que siempre esta activo. El
volumen se puede ajustar con un botén en la parte inferior de la consola del
usuario. Pulse el botén situado bajo el botdon de volumen para hablar con el
paciente.

Advertencia: Vigile el movimiento del paciente y el equipo dentro de la camara de
tratamiento en los monitores de video de la pantalla derecha para detectar el
movimiento del paciente u otros problemas. Si observa una proximidad inusual
entre el paciente y el equipo, pulse el botén de E-Stop (Parada de emergencia)
mas cercano.

8.3. Findelisocentro

Luego del inicio de una administraciéon de isocentro, el sistema seguira la trayectoria
para ese isocentro, administrando el haz adecuado en cada nodo. No suele ser
necesaria la interaccion del usuario mientras ocurre esto, mas alla de la vigilancia
minuciosa del sistema y del paciente.

Haga clic en el icono “Next” (Siguiente) en la rueda de flujo de trabajo (Figura 8.3.1).
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Figura 8.3.1: Icono “Next” (Siguiente)

Si hay otro isocentro en este tratamiento, la camilla se movera a la posicion
correspondiente para el nuevo objetivo. A continuacion, el sistema esperara a que el
usuario haga clic en el icono "Treat" (Tratar), tras lo que procedera a capturar imagenes
de kV y verificara la alineacion en la nueva posicion de la camilla. Una vez completado
este procedimiento, se le pedira al usuario que presione el botén "HV On" (Activacion de
HV) y el sistema comenzara a administrar el siguiente objetivo.

Si no hay isocentros adicionales, el sistema mostrara un cuadro de didlogo para finalizar
esta fraccion. (Figura 8.3.2).

Fraction
delivered
successfully.
Press Extract

@
A

Figura 8.3.2: El cuadro de diadlogo End Fraction (Finalizar fraccion)

Hacer clic en la marca de verificacion verde finalizara la fraccién, al mismo tiempo que
mantiene al paciente en su posicién. Luego, puede ir al control remoto para extraer al
paciente. Hacer clic en el icono de la derecha finalizara la fraccion y extraera al
paciente.

8.4. Errores de proximidad

Si se detecta una colision potencial durante la administracion, el sistema realizara hasta
3 intentos para encontrar una trayectoria segura alrededor de la colision potencial y
proseguira con el siguiente haz. Si el sistema no puede colocarse en una posicion de
administracion, se omitira ese haz y el sistema intentara pasar al siguiente haz del plan
(consulte la Figura 8.4.1). Los haces omitidos se colocaran en una fraccion de
recuperacion que se podra administrar posteriormente. Se mostrara un recordatorio de
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que se ha creado una fraccion de recuperacién al final de la fraccion (consulte la
Figura 8.4.2).

Current Status ‘

Skipping beam, and locking for detour to next beam ..

Figura 8.4.1. Mensaje que indica que se ha omitido un haz de tratamiento.

Confirm end treatment

End fraction? Makeup will be created.

End and extract

v/ End

Figura 8.4.2. Mensaje al final de una fraccién que indica que se ha creado una
fraccion de recuperacion.
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8.5. Pantalla de la IU principal de tratamiento

4)MV Image 3) System Figure

6)Beam Progress

[Ty

5)Path Progress i i

9)KV Status

11)P ter Setti 12)Component Status
10)Time Estimate JEanE e el

Figura 8.5.1. Pantalla de administracion del tratamiento.

En la Figura 8.2.1 se muestra una pantalla de administracion del tratamiento tipica, que
incluye los elementos descritos en las secciones siguientes:

Datos del paciente
Los datos siguientes se muestran en la esquina superior derecha de la pantalla:

¢ Una fotografia del paciente.

o El nombre del paciente.

e La D del paciente.

o El nombre del plan seguido del numero de fraccion.

Advertencia: Siga los procedimientos de su centro para verificar la informacién
del paciente y del plan antes de iniciar la administracion.
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LY 4

Rastreo de la posicion

Figura 8.5.2: Rastreo de la posicion
Se obtienen con regularidad imagenes de KV actualizadas durante el tratamiento. En
esta ventana, se compara la ultima KV con una DRR en el mismo angulo, de modo que
sea posible supervisar posibles movimientos del paciente. Si la visualizaciéon de la
imagen KV/DRR se amplia o desplaza, la miniatura en la parte inferior de la imagen
indica qué parte de la imagen general se muestra. La vista se puede restablecer
haciendo clic en la miniatura.

El sistema determinara y aplicara pequefias correcciones sobre la posicién de la camilla
en funcion de cada imagen capturada. Si el sistema determina que se necesita una
nueva alineacion (p. €j., si el paciente se ha movido), se obtienen imagenes adicionales
de multiples posiciones y se mueve la camilla para obtener una alineacién correcta. No
se administra radiacion terapéutica desde el momento en que se determine la
necesidad de la nueva alineacion hasta el momento en que se complete esta nueva
alineacion.

Advertencia: Vigile visualmente los movimientos del paciente antes de la
administracion del tratamiento y durante esta. Si se produce un movimiento
imprevisto del paciente, haga una pausa en el tratamiento y obtenga imagenes
radioldgicas en vivo, para confirmar la alineacion del paciente antes de proceder.

De forma predeterminada, se obtiene una nueva imagen de KV cada 45 s. Hacer clic en
el icono de Zap-Z en el centro de la rueda de flujo de trabajo abrira una interaccion que
le permite ajustar este intervalo.

Figura 8.5.3: Ajuste avanzado de la frecuencia de obtenciéon de imagenes de KV

Advertencia: Si se selecciona "None" (Ninguno), no se obtendran imagenes
durante la administracion de cada isocentro y no se rastreara el movimiento del
paciente. En ese momento, el usuario sera el unico responsable de determinar si
el paciente permanece en la posicion adecuada. Las imagenes seguiran
capturandose en la transicion entre isocentros.
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Figura del sistema

Figura 8.5.4: Figura del sistema

Esto muestra una representacion grafica del sistema.

Imagen de MV

Figura 8.5.5: Imagen de MV

Proporciona una imagen en vivo del haz de tratamiento que ha pasado a través del
paciente, proporcionando otra forma de monitorizacidn continua de la calidad del
tratamiento.

El sistema generara una E-Stop (Parada de emergencia) si la intensidad del haz medido
difiere de la cantidad prevista. La cantidad prevista se basa en la dosis administrada
menos la atenuacién prevista calculada a partir de la CT de planificacién. Si la
geometria del haz es tal que parte de él pasa a través del cuerpo en plano inferior a la
parte baja de la CT, el sistema no podra calcular la atenuacion prevista. El sistema
conoce la geometria del haz, por lo que sabe que no debe generar una E-Stop (Parada
de emergencia) en esta situacion.

Dependiendo de la configuracion de su sistema, la ventana de la imagen de MV puede
mostrar también el valor de MU primario y secundario.
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Progreso de la trayectoria

Figura 8.5.6. Progreso de la trayectoria

Cada isocentro tiene una trayectoria predefinida de nodos en la que cada nodo es una
ubicacién especifica del brazo de soporte que administra la dosis planificada para dicha
ubicacién. Este grafico muestra el avance del tratamiento en las posiciones del brazo de
soporte planificadas.

El eje horizontal es la ubicacion axial, con 180° en el centro. El eje vertical es la
ubicacion oblicua, con 180° en la parte superior. Para cada nodo:

Los puntos verdes son nodos que se administraran.

El circulo azul indica el nodo actual.

Los puntos anaranjados son nodos ya administrados.

El circulo negro indica que se obtuvo una imagen de rastreo radiografico en ese

nodo.

o Un punto morado indica que esta imagen de MV no se usara para evaluar la
dosis de salida (consulte la seccién anterior).

o Un punto rosa indica que la dosis de salida medida para ese nodo no concuerda

con la dosis de salida esperada.

O O O O

Progreso del haz

1491 MU/m
2181 MU

Figura 8.5.7: Progreso del haz

La rueda de avance del haz muestra la informacion siguiente (en sentido horario desde
la parte superior):

o El cuadrante superior muestra la tasa de administracién del haz en MU/min. Esta
sera nominalmente de 1500 MU/m mientras el haz esté activo, si bien es normal
cierta variabilidad. La segunda fila muestra el total de MU administradas en este
tratamiento.
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e Puede verse la informacién de dosis del dosimetro secundario colocando el
cursor sobre el cuadrante superior. También se muestra en la esquina superior
izquierda de la pantalla de la imagen de MV.

e El cuadrante derecho muestra el avance en esta sesion de tratamiento. Si hay
isocentros multiples, este cuadrante se divide en secciones con una pequeia
muesca rosa. Cada seccion es un isocentro. (La Figura 8.5.7 muestra tres
isocentros)

o El cuadrante inferior muestra el nodo actual y cuanta radiacion se esta
administrando en dicho nodo.

o El cuadrante izquierdo muestra el avance de la administracion en el nodo actual.

El centro de la rueda se ilumina cuando se esta administrando el haz.

Flujo de trabajo y ruedas de E-Stop (Parada de
emergencia)

Figura 8.5.8: Flujo de trabajo y ruedas de E-Stop (Parada de emergencia)

Mientras esta en proceso la administracion del tratamiento, se deshabilita la rueda de
flujo de trabajo y no habra mas opciones de flujo de trabajo hasta que se complete el
isocentro. Hacer clic en el centro de esta rueda muestra la funcién avanzada de la |U
gue cambia la frecuencia de la obtencion de imagenes de KV (consulte la seccion 3).

La rueda de E-Stop (Parada de emergencia) tiene tres componentes:

o El centro muestra el letrero Stop (Alto). Esto es una E-Stop (Parada de
emergencia) de software que se comporta del mismo modo que al pulsar un
botdn de E-Stop (Parada de emergencia).

o Clear: Esto resuelve una E-Stop (Parada de emergencia) activa.

o Extract (Extraer): Durante una E-Stop (Parada de emergencia), o al final del
tratamiento, hacer clic aqui extraera al paciente. Independientemente de si la
extraccion del paciente se inicia desde aqui o desde el control remoto, el usuario
debe supervisar con atencion al paciente durante la extraccion.
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Grafica de monitorizacion del tratamiento
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Figura 8.5.9: Monitor de tratamiento

El monitor de tratamiento puede mostrar una de las distintas graficas con las que se
rastrean diversas mediciones de calidad a medida que avanza el tratamiento. De forma
predeterminada, se muestra una grafica continua del descentramiento del paciente
medido con el proceso de rastreo. Se muestran los tres ejes de posibles movimientos
del paciente con lineas separadas.

Hacer clic con el botdn derecho en la grafica le permitira cambiar a una de las graficas
siguientes:

MV Progress Graph (Grafica de avance de MV): Grafica que aumenta de
forma monotdénica y muestra la dosis de MV total detectada hasta el momento
concreto durante el tratamiento.

MV Detector Graph (Grafico del detector de MV): Muestra, para cada nodo, la
diferencia entre la dosis prevista y la dosis medida del equipo de imagenes de
MV. Tenga en cuenta que el sistema no podra calcular la atenuacion prevista si
la geometria del haz es tal que una parte del mismo pasa a través del cuerpo en
plano inferior a la parte baja de la CT. Se espera que estos puntos en la grafica
sean valores atipicos y se marcaran con una “X” para indicarlo.

Position Offset Graph (Grafica de descentramiento de la posicién): Muestra
el descentramiento entre las imagenes de KV y las de DRR, mostradas con
coordenadas de la camilla. Se trazan lineas separadas para cada eje de
movimiento de la mesa.

Image XYZ Graph (Grafica XYZ de la imagen): Muestra el descentramiento
entre las imagenes de KV y las de DRR usando las coordenadas espaciales de
la imagen.

Planned vs. Delivered Beam Graph (Grafica de haz planificado frente a haz
previsto): Muestra la diferencia entre el haz planificado y el administrado (en
MU).

Estado de la imagen radiografica

P ‘;‘- KV MA MS

Figura 8.5.10: Estado de KV

El estado de KV muestra los siguientes elementos:
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o El pequefio simbolo de radiacion de esta seccion se ilumina mientras hay
exposicion a rayos X. Esta iluminacion persiste al menos 100 ms, incluso si la
exposicion real es mas breve.

e El circulo que rodea al simbolo de radiacion es verde cuando el sistema esta en
la fase de preparacion de la imagen radiografica.

e La configuracion actual de la imagen de KV siguiente, en la que se muestran KV,
MA y tiempo de exposicion (MS).

En general, no deben realizarse ajustes en la técnica de KV durante el tratamiento. Si
se necesitan ajustes para las actividades de control de calidad, pueden ajustarse como
se describe a continuacion.

Hacer clic con el botdn derecho en los valores de la imagen radiografica mostrara
controles deslizantes para ajustar dichos valores. El voltaje se puede ajustar entre 40 y
125 kV. La intensidad se puede ajustar entre 20 y 125 mA. La duracion se puede ajustar
entre 20 y 200 ms. Las restricciones siguientes se aplican a estos ajustes:

e La potencia total (kV * mA) no puede exceder 15 KV.

e Laintensidad total (mA * ms) no puede exceder 600 mAs.

Estimacion de tiempo

Figura 8.5.11: Estimacién de tiempo
En la estimacion de tiempo, se muestran dos valores:

o En el lado izquierdo, se muestra una estimacién del tiempo restante en el
isocentro actual.

e En el lado derecho, se muestra una estimacion del tiempo restante en la fraccion
actual. Tenga en cuenta que este componente no proporciona un recuento
regresivo del tiempo entre isocentros. Este tiempo requiere cierta interaccion por
parte del usuario que el sistema no puede modelar.

Ajustes de parametros

Al Obliaue

Figura 8.5.12: Configuracion de parametros

Los ajustes de parametros contienen la informacion siguiente:

e Posicién actual del brazo de soporte: Muestra la ubicacion del acelerador lineal
segun la indicacion de la ubicacion actual de los ejes Axial (Axial) y Oblique
(Oblicuo). Las unidades mostradas son grados de inclinacion.

e Posiciéon de la camilla: Muestra la ubicacién actual de la camilla en las
coordenadas LSA. Las unidades mostradas estan en mm.

e Collimator (Colimador): El diametro del colimador seleccionado actualmente o
tamano del campo nominal en el isocentro. Los posibles tamanos del colimador
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(en mm)son: 4,5,7,5,10, 12,5, 15, 20 y 25. Todos los colimadores son
circulares. También hay una posicion ‘Home’ (Inicio), que bloquea la
administracion del haz.

Estado de los componentes

Figura 8.5.13: Estado de los componentes

Esto muestra el estado de diversos componentes del sistema. De izquierda a derecha:

e Sistema de obtencién de imagenes de KV
e Sistema de obtencion de imagenes de MV
o Acelerador lineal

o Camaras de vigilancia de video

e Brazo de soporte

o Camilla

o Sistema de control de colisiones

e Puerta de la camilla

e Cubierta de la camilla

Ademas, si se produce una E-Stop (Parada de emergencia) o un error del sistema, se
muestra el icono de estado del sistema. Hacer clic en el icono de estado del sistema
abre la ventana de mensajes del sistema (consulte el Apéndice A). El icono de estado
del sistema no se muestra si no hay mensajes del sistema.

La codificacion por colores siguiente se usa para cada uno de los componentes
mencionados arriba:

¢ Anaranjado: El dispositivo no esta listo.

e Verde: El dispositivo esta listo.

¢ Rojo: Fallé la comunicacién con el dispositivo.

e Gris: Todavia no se ha establecido la comunicacion con el dispositivo.

8.6. Pantalla de vigilancia de video

La pantalla de vigilancia de video es habitualmente la pantalla de la derecha. Hay siete
camaras en el interior del sistema: cuatro alrededor de la cara interna de la puerta,
apuntando hacia dentro; dos a los lados del colimador y una en el detector. La pantalla
de vigilancia de video tiene cuatro ventanas. Puede elegir en qué ventana se muestran
las imagenes de cual camara.

/\ Advertencia: Asegurese de tener una vista sin obstrucciones del paciente antes y
! durante el tratamiento.
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Figura 8.6.1: Pantalla de monitorizacién por video

e Hacer doble clic en cualquier ventana hara que se reciba esa imagen de video en la

ventana principal.
e Hacer clic con el botén derecho en cualquier ventana muestra las opciones de video

que se puede recibir en esa ventana.
e Hacer clic en el icono de Zap-Z cambiara a una disposicion diferente de cuatro ventanas

del mismo tamarnio.

8.7. Consola del usuario

La consola del usuario es un conjunto compacto de controles de hardware que se
centran principalmente en los sistemas de seguridad. Consulte la Figura 8.7.1.
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| EPO ! I E-Stop I

Interlock Key

I Volume :
I Intercom Talk I

Figura 8.7.1: Consola del usuario

Revision de los controles, de izquierda a derecha y de arriba a abajo:

EPO: Emergency Power Off (Apagado de emergencia). Esto esta destinado a
emergencias evidentes, como un incendio o inundacion. Generara un apagado total y
completo, por lo que sera necesario extraer manualmente al paciente.

E-Stop (Parada de emergencia): Esta destinado al uso rutinario siempre que ocurra
una situacién imprevista. Pone el sistema en un estado seguro, del que resulta facil
recuperarse.

HV ON (Alto voltaje encendido): Se debe pulsar esta tecla fisica para encender el
suministro de alto voltaje en el acelerador lineal antes de administrar haces de alta
energia. Unos cuantos segundos después de pulsar este botdn, escuchara el sonido de
la alimentacion de alto voltaje que emite el sistema. Pueden pasar unos segundos hasta
que se estabilice y se administre el haz.

HV OFF (Alto voltaje apagado): En cualquier momento se puede apagar el suministro
de alto voltaje y finalizar la administracién del haz con este botdon. En general, el flujo de
trabajo del sistema lo apagara; pero en ocasiones tendra que apagarlo manualmente.
Interlock key (Llave de bloqueo): Se debe introducir y girar esta llave para que el
sistema administre el haz de radioterapia. Retire esta llave y manténgala en un lugar
seguro cuando el sistema no esté en uso. El mecanismo de bloqueo también tiene una
luz que se enciende siempre que el haz esta activo.

Volume (Volumen): El audio siempre esta activado en el interior del sistema. Esto le
permite escuchar lo que diga el paciente. Gire este control de volumen en sentido
horario para aumentar el volumen.

Intercom Talk (Intercomunicador): Pulsar este botén le permite hablar con el paciente.
Pulselo sin soltarlo para seguir hablando.
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8.8. Interrupcion y reanudacion del
tratamiento

El tratamiento se puede interrumpir en cualquier momento si pulsa cualquier botén de E-
Stop (Parada de emergencia) o hace clic en el icono de E-Stop (Parada de emergencia)
de la IU principal. En la Figura 8.8.1, se muestra la rueda de flujo de trabajo y E-Stop
(Parada de emergencia) con el aspecto que tiene cuando hay una parada de
emergencia activa.

Clear E-Stop I

Extract Patient

Resume Delivery

Figura 8.8.1: Icono de E-Stop (Parada de emergencia) y rueda de flujo de trabajo
Debe prestar atencion a varios controles en esta interfaz de usuario:

Clear E-Stop (Eliminar parada de emergencia): Esto eliminara cualquier E-Stop
(Parada de emergencia) que se pueda eliminar inmediatamente. También se mostrara
la casilla de mensajes del sistema, para proporcionar cualquier accién que deba realizar
antes de que pueda eliminar la E-Stop (Parada de emergencia) (consulte la

Seccién 2.1).

Resume Delivery (Reanudar la administracién): Una vez se elimine la E-Stop
(Parada de emergencia), puede hacer clic en el icono de administracién y reanudar la
administracién del tratamiento. En tal caso, es innecesario seleccionar de nuevo los
parametros del tratamiento. El sistema le indicara que pulse el boton de alto voltaje para
introducir el estado de preparacion y el sistema reanudara automaticamente la
administracion del tratamiento en el punto donde se interrumpid.

Extract Patient (Extraer al paciente): Esto abrira la puerta y la cubierta y extraera al
paciente del sistema. Por ejemplo, podria ser necesario hacerlo si el paciente se movié
y hay que reposicionarlo. En tal caso, podria ser necesario volver a la pantalla de inicio
y seleccionar nuevamente la fraccion. El sistema recordara qué haces se han
administrado. El plan seguira apareciendo en la IU de seleccién del plan/fraccion
(consulte el Capitulo 5).
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Plan_partial
3/12/2019 3:40:38 PM
5 Fraction(s)

Figura 8.8.2: Fracciéon administrada parcialmente

En la Figura 8.8.2 se muestra una fraccion administrada parcialmente. Tenga en cuenta
que el contorno alrededor de la fraccién 1 muestra un tono verde mas claro y que el
recuento de haces es menor. Estas caracteristicas indican que la fraccién se administré
parcialmente y 77 de los 108 haces originales todavia se tienen que administrar.

Esta fraccion administrada parcialmente es ahora una fraccion recuperada. Se puede
seleccionar y administrar de igual modo que cualquier otra fraccién; pero solo se
administraran los haces no administrados previamente. Habra que repetir el proceso de
alineacion del paciente (consulte el Capitulo 7).

Cuando esta fraccion esté en la fase de administracion, en Path Progress (Avance de la
trayectoria) se muestra el trayecto original completo y los haces administrados aparecen
como nodos blancos. Estos nodos se omitiran y la administracién se reanudara con el
primer haz no administrado. En la Figura 8.8.3 se ilustra la visualizacion del progreso de
la trayectoria de una fraccién recuperada de la que restan 5 nodos.

Figura 8.8.3: Visualizacion de Path Progress (Progreso de la trayectoria) de una
fraccioén recuperada.
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9. Extraccion del paciente

Cuando se completa un tratamiento, la rueda de flujo de trabajo presentara un cuadro
de dialogo con las opciones siguientes:

o Complete this treatment (Completar este tratamiento). Esto puede usarse, por ejemplo,
si el paciente tiene tratamientos programados multiples. Esto mantiene al paciente en el
sistema para el tratamiento siguiente.

o Complete and extract (Completar y extraer). Esta es en general la eleccion mas usual.
Finalizara el tratamiento e iniciara el proceso de extraccion del paciente.

Fraction
delivered
successfully.

Press Extract

»
s =

Figura 9.1: Cuadro de diadlogo End Fraction (Finalizar fraccién).
También puede extraer al paciente con el control remoto.

Si lo desea, puede usar un pafio con alcohol para limpiar el cojin y la superficie de la
mesa entre usos.
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10.Informes

Después de completar el tratamiento, es frecuente imprimir o guardar un informe en que
se resume el tratamiento.

El botén Report (Informe) es el icono final del panel de control principal. Hacer clic en
ese botén abre una IU que le permite elegir el paciente, el plan y la fraccion sobre los
que quiere informar. Consulte la figura 10.1

Figura 10.1: Botén Report (Informe)

La primera pantalla muestra una lista de todos los pacientes que conoce el sistema.
Tenga en cuenta que aqui puede ver mas pacientes que al seleccionar un plan
(Capitulo 5), ya que la lista de informes incluye a todos los pacientes a los que se ha
administrado un plan o de los que se tiene un plan por administrar.

Cuando selecciona por primera vez la funcion Report (Informe), la lista de pacientes
podria tardar unos cuantos segundos en aparecer. Una vez que se muestre la lista,
haga clic en un paciente para ver los planes de ese paciente. (Figura 10.2)
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Select a Patient...

...and a Plan

Select Fraction (O

HHGHEEEE Ut

Figura 10.2: Seleccion de un paciente y un plan para un informe

Una vez que se haya seleccionado un plan:

¢ Haga clic en el botén Load Report (Cargar informe) en la parte inferior de la
pagina. Esto cargara un informe que incluye todas las fracciones de ese plan.

¢ Haga clic en una fraccion y luego en Load Report (Cargar informe). Esto cargara
un informe que incluye una fraccion.

» Coémo mostrar un informe en una vista de una pagina o de pagina doble:
1. Haga clic en el botdon de visualizacion deseado.

Ol

Figura 10.3. Display Options (Opciones de visualizacién)

» Coémo imprimir un informe:

1. Haga clic en el icono Print Patient and Plan Information (Imprimir informacion del
paciente y el plan).

Figura 10.4. Print (Imprimir)

» Coémo guardar un informe:
1. Haga clic en el icono Save Patient and Plan Information (Guardar informacion
del paciente y el plan).

Figura 10.5. Save (Guardar)
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» Como enviar por correo electrénico un informe:
1. Haga clic en el icono Email (Correo electrénico).
2. Seleccione si quiere usar el formato de PDF, Excel o Word para el documento.
Pida a su representante de servicio técnico que configure la lista de
destinatarios.

El informe contiene informacion del paciente, informacién del sistema, el resumen de los planes
generados en el sistema de planificacion del tratamiento, el resumen de las fracciones y el
resumen de las administraciones.

H Al e~ L | WholePage

Zap Surgical Treatment Report
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Figura 10.6: Informe de tratamiento quirdrgico de Zap-X
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11.Detalles de los componentes

11.1. Comprension del movimiento del brazo de
soporte

El brazo de soporte consta de dos esferas giratorias, una dentro de la otra. Cada una de
estas esferas contiene uno de los dos ejes de rotacién del brazo de soporte. En la
Figura 11.1.1, se muestra una grafica simplificada sin el blindaje y otros elementos de la
esfera, de modo que ilustra simplemente los dos ejes de rotacion.

Nota: En los diagramas siguientes, el soporte negro, el cardan axial anaranjado y el
cardan oblicuo gris son simbolos para mostrar cdmo se mueve el brazo de soporte. No
representan estructuras de soporte reales del sistema.

Zaxis i
....... Range of Motion

ree._ <500

Figura 11.1.1: Ejes de rotacion

Esta figura muestra el sistema en la posicion inicial, con los ejes axial y oblicuo a 180°.
La grafica esférica gris es la amplitud de movimiento maxima del acelerador lineal.

Eje axial

El eje axial esta alineado con el eje largo del sistema, pasando a través de la cabeza y
los pies del paciente. El punto de montaje del eje esta fijado al piso de la sala de
tratamiento. A medida que el brazo de soporte gira en torno a este eje, el acelerador
lineal traza un circulo que es perpendicular al eje y, por lo tanto, perpendicular al
paciente. En la Figura 11.1.2. se muestra el circulo en el que se mueve el acelerador
lineal, dado que el eje axial (anaranjado) esta girado 360° respecto a la posicion inicial.
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Zaxis

Axial Path from Home I

Figura 11.1.2: Trayectoria axial desde la posicion inicial

Eje oblicuo

El eje oblicuo esta alineado con descentramiento de 45° respecto al eje axial. El punto
de montaje del eje esta fijado a la esfera del eje axial. A medida que el brazo de soporte
gira en torno al eje oblicuo, el acelerador lineal traza un circulo que esta inclinado
respecto al paciente y, por ende, se mueve en plano superior/inferior a medida que se
desplaza por el circulo. En todo momento, el acelerador lineal esta dirigido al isocentro
durante este movimiento. En la Figura 11.1.3. se muestra el circulo en el que se mueve

el acelerador lineal, dado que el eje oblicuo (gris) esta girado 360° respecto a la
posicion inicial.

Zaxis

i I Oblique Path from Home I

. -500

Yaxis

Figura 11.1.3: Trayectoria oblicua desde la posicion inicial
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Combinacion de los ejes

A medida que el eje oblicuo gira, el acelerador lineal se mueve en relacion con la linea
superior/inferior del paciente. En cada ubicacién oblicua, el eje axial puede girar
alrededor de un circulo que es perpendicular al paciente. Por ejemplo, en la Figura
11.1.4 se ilustra el angulo oblicuo girado 90° y la linea de puntos muestra el circulo que
recorre el acelerador lineal a medida que el eje axial gira desde dicho punto.

Axial Path from Oblique 90°

Zaxis |

| 500

1 =500

Xawis | _

Waxis

Figura 11.1.4: Trayectoria axial cuando el eje oblicuo esta a 90°

El eje axial girara alrededor de un circulo diferente para cada angulo oblicuo, estando
cada circulo en el plano axial del paciente en un punto superior/inferior diferente.
Cuando todos los circulos axiales de todos los valores de angulo oblicuo se agrupan,
totalizan un angulo continuo mayor de 2 pi. Este angulo continuo se muestra como la
estructura con forma de esfera gris en estas figuras. Este es el angulo continuo maximo
gue puede alcanzar el sistema. El angulo continuo real de cualquier plan dependera del
tamano del paciente y de la ubicacion del objetivo.

En todo momento durante este movimiento, el acelerador lineal apunta directamente al
isocentro.

Equivalencia con la norma IEC 61217

La norma IEC 61217 proporciona estandares para sistemas de coordenadas uniformes
en los equipos de radioterapia. Desafortunadamente, el estandar no concibe un sistema
de doble brazo de soporte similar al Zap-X. Sin embargo, para ayudar a que los
usuarios entiendan el movimiento de la fuente de radiacion en relacién con el paciente,
en los parrafos siguientes se describiran los movimientos del Zap-X en el sistema de
coordenadas descrito en la norma IEC 61217. Es importante tener en cuenta que hay
dos combinaciones de posiciones de brazo de soporte para cada posicion de la fuente
en relacion con el paciente.
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El eje axial del Zap-X se parece mas estrechamente al eje de rotacion del brazo de
soporte (Eje 1 en la Figura 13a de la norma IEC 61217). EI movimiento del eje oblicuo
genera una inclinacién isocéntrica de la fuente. Este movimiento recuerda sobre todo a
la inclinaciéon de la cabeza de radiacién (Eje 3 en la Figura 13a de la norma IEC 61217),
con la diferencia importante de que el centro de rotacién esta en el isocentro. Se
necesita el movimiento de ambos ejes para un movimiento de inclinacion puro. Solo se
debe mover el eje axial para un movimiento de giro puro.

Se proporciona la tabla siguiente para ayudar al usuario en la comprensién de la
equivalencia entre los brazos de soporte del Zap-X y el sistema de coordenadas de IEC.

Zap-X CElI 61217
Axial Oblicuo Giro (Eje 1) Inclinacién (Eje 3,
isocéntrico)
270 90 0 0
0 90 90 0
90 90 180 0
180 90 270 0
180 180 0 45
0 0 0 315

11.2. Comprension de las coordenadas de la

camilla

La camilla del sistema se mueve a la posicién del objetivo en el isocentro del sistema.
Tiene tres grados de movimiento. Se rastrean con las coordenadas LSA:

o L (“Left” [lzquierdal)): Los valores positivos moveran la camilla a la izquierda del
paciente.

o S (“Sagittal” [Sagital]): Los valores positivos moveran al paciente en direccion
sagital, hacia el interior del sistema.

o A “Anterior”: Los valores positivos moveran al paciente en direccién anterior,
mas arriba en el sistema.

Los tres ejes tienen una amplitud de movimiento de 200 mm, que se mide como +/-100
mm respecto a un punto central nominal. Sin embargo, esta amplitud de movimiento en
forma de cubo tiene algunos bordes redondeados, con algunos bordes extremos no
alcanzables. Esto se debe a que, si bien el movimiento se mide en coordenadas
rectilineas, el movimiento real de la camilla de un lado a otro y de arriba a abajo es de
rotacion (oscilacién e inclinaciéon). Por ejemplo, en caso de ser necesario un movimiento
anterior, la camilla se podria introducir un poco antes de girar hacia arriba. En este
ejemplo, la combinacion de introduccidn e inclinacion hacia arriba pone el objetivo
directamente por encima del punto de inicio. El software de planificacién y
administracion tiene en cuenta la pequena cantidad de rotacion del objetivo que
introduce este movimiento.
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11.3. Escaner de imagenes de MV

Una caracteristica exclusiva del sistema Zap-X es la capacidad del sistema de
proporcionar imagenes de MV. Esto proporciona una comprobacién exclusiva de la
administracion del haz, lo cual garantiza que la dosis que pasado a través del paciente
esté dentro de las tolerancias de la dosis prescrita. Este escaner de MV esta sujeto a un
reemplazo con regularidad y es una pieza en la que el usuario puede realizar tareas de
mantenimiento. El intervalo de mantenimiento depende de su funcionamiento. A medida
que se deteriora este funcionamiento, la dosis detectada dejara de coincidir con la dosis
prevista, lo que generara un mensaje de error. Reemplace el escaner de MV si se
muestra el mensaje siguiente: “MV Imager measurement inconsistent with delivered
dose” (La medicién del escaner de MV no coincide con la dosis administrada).

MV Imager

Figura 11.3. Escaner de MV dentro (izq.) y fuera (der.) del sistema

El escaner de MV se mantiene en su sitio de forma magnética. Se puede retirar con solo
sujetarlo y tirar de él. Asegurese de que el equipo de reemplazo quede orientado de la
misma forma y coléquelo en la misma ubicacién. Los imanes del escaner y del sistema
deberian posibilitar que la posicion sea correcta.

11.4. Camaras de ionizacion

El Zap-X es singular por el hecho de que la camara de ionizacion doble esta ubicada
menos de 3 cm mas abajo del objetivo radiografico y la camara de ionizacién de ceramica
implica la atenuacién considerable del haz. Por lo tanto, se espera que los volumenes de
deteccién de las camaras de monitorizacion de las dosis principal y secundaria detecten
sefales de cambios significativamente diferentes con una cantidad de dosis determinada.
Se espera que todo cambio importante en la energia (20 %) modifique significativamente
el diferencial de sefial entre las camaras principal y secundaria.

La camara principal rige la administracion de radiacién, con un cambio en la energia, por lo que
la sefal de la camara secundaria y la tasa de dosis detectada seran significativamente
diferentes. Tanto la sefial absoluta como la tasa de senal (tasa actual o tasa de dosis) se
monitorizan y bloquean a 5 % para la dosis y 10 % para la tasa de dosis. Este tipo de
monitorizacién es una forma implicita de vigilar también la energia del haz.

79



E0920-00034 REV C EC0O-000300 20 ABRIL 2022

MANUAL DE ADMINISTRACION DE TRATAMIENTO

12.Etiquetas del equipo

El sistema de radiocirugia Zap-X incluye varios simbolos disefiados para transmitir

informacion de seguridad y uso.

EZAP Zap-X Radiosurgery System

300150 M yyvymmop
@ XXXXXXXXX E0240-00023

Type B Electrical Input Ratings:
4D0VAC, 50Hz, 3~ 50A
(0

1)00860183001504( 2|]ZUC|7]5
MedPass International SAS
Zap Surgical Systams, Inc 5 bis Bowlavard Pereire m
550 Tyl Way EETREF] 75017 Fais - France
“ Sen Caros, CA USA 34070

Phone: +33 (0)1 421283 30

zapsurgical com

Read and undarstand
A the User Niarual befors
using the system

Fax: i"tOJ 405381 11

! |3
_/H/“ & @ 797
e s e PL-2021 REV A

Zzar"  Zap-X MV Imager

PN | EO010-00413 |REF 300153
SN | XOOKLXXXXXX |REV XX

Zap Surgical Systems, nc.
50 Tay?m Way
San Carlos, CA 94070 USA

PL- 20088
zapsurglr.a! com REVX

ZAP

Surgical Systems

P/N| EXXXX- XXXXX REV| XX
SIN| XXXXXXX

XXXX

PL- 20045 Rev. X
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Etiqueta del sistema

Colocada en la unidad de distribucion de
alimentacion (PDU) principal

(Se muestran las capacidades nominales de
entrada, identificacion del dispositivo exclusiva
[UDI] y n.° de parte [PN] de la etiqueta de
ejemplo).

Etiqueta del escaner de MV de Zap-X

Colocada en el escaner de MV.

Etiqueta del subconjunto del sistema

Colocada en:

Conjunto de tratamiento

Anillo de base

Blindaje axial

Entrada del paciente

PDU principal

PDU de base

PDU axial

PDU de la union axial

PDU oblicua

Bobinas del motor axial, izquierda y derecha
Conjunto de tablero del dosimetro
Tablero de control del acelerador lineal
Coniunto del tablero de control de AFC
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ACAUTION

MAXIMUM
FLOW RATE
45.42 L/M (12 GPM)

ACAUTION

Maximum Inlet

Air Pressure
827 kPa (120 psi)

ACAUTION

Use
Authorized
SF6 Gas

| _cvlinderonty |

HIGH
VOLTAGE

PINCH POINT
KEEP HANDS
CLEAR
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Etiqueta de caudal nominal del circulador de
agua

Colocada en el circulador de agua.

Etiqueta de presion del aire entrante de la
puerta vertical

Colocada en la salida de aire, cerca del
compresor de aire.

Etiqueta de reemplazo del cilindro de gas SF6

Colocada en el soporte que asegura el cilindro
de SF6, visible después de retirar el cilindro.

Etiqueta de peligro eléctrico

Colocada en:

Unidad de pulsos del generador de kV (1)
Unidad de control del generador de kV (2)
PDU base (3)

PDU axial

Etiqueta de alto voltaje

Colocada en el controlador de la pistola

Etiqueta de punto de pellizcamiento

Colocada en:

Extremo superior de la puerta vertical, una
etiqueta en cada lado, visible cuando esta
abierta (2).

Parte delantera de la puerta vertical, una
etiqueta en cada lado, visible cuando esta
cerrada (2).

Mesa del paciente, una etiqueta a cada lado

Aal aviramn Adalantara 11na a ~rada ladn Aol
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DO NOT EXCEED
WEIGHT LIMIT

300LBS/135KG

e e

| onzine A
RADIATION

e

ACAUTION

EMERGENCY
'DOOR OPEN

Wl

e —————

Ty

& RADIATION
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Etiqueta de carga maxima de la camilla del
paciente

Colocada sobre la camilla del paciente en el
area de carga, una a cada lado (2).

Etiqueta de E-Stop (Parada de emergencia)
(1,75" x 1,75”)

Colocada de manera adyacente a los botones
de E-Stop (Parada de emergencia) alrededor
de la camara de tratamiento (3), el panel de
control del usuario y la caja de E-Stop (Parada

Etiqueta de advertencia de radiacion ionizante

Colocada dentro de la camara de tratamiento,
visible para el paciente.

Etiqueta de apertura de emergencia de la
puerta

Colocada en el soporte de carga de la camara
de tratamiento, bajo el botdn giratorio rojo.

Etiqueta de precaucion de rayos X

Colocada en los lados de la parte delantera de
la puerta vertical, izquierdo y derecho (2).

Etiqueta de parte aplicada de tipo B

Colocada bajo la manilla de la camilla del
paciente.
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Etiqueta de precaucion de laser de clase 2

CAUTION Colocada dentro de la camara de tratamiento.
CLASS 2 LASER RADIATION
WHEN OPEN

DO NOT STARE INTO THE BEAM OR VIEW
DIRECTLY WITH OPTICAL INSTRUMENTS

Etiqueta de la extension de la consola

ACAUTION Colocada en la extension de la consola del
For Zap-X usuario.
System Use
Only
208V Output
—~ Corriente alterna
REF Numero de catalogo

Siga las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Fabricante legal

Puesta a tierra

L ELR G

\'.

Fusibles

»

Electrodo neutro aislado de tierra a alta
frecuencia

Terminal de ecualizacion de potencial

&
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o Apagado

| Encendido
ﬁ Recoleccién por separado
SN Numero de serie

I Ec I REP Representante autorizado
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Apéndice A: Mensajes de error

Advertencia: Cualquier problema relacionado con el hardware o el software debe
incluirse en el registro adecuado y comunicarse a Zap tan pronto sea posible. No
hacerlo podria derivar en lesiones o la muerte de usuarios o del paciente.

El sistema de radiocirugia Zap-X muestra cuatro tipos de errores: bloqueos recuperables,
bloqueos irrecuperables, E-Stops (Paradas de emergencia) recuperables y paradas suaves.
La pantalla Error Handling (Gestion de errores) muestra informacion sobre los E-Stops
(Paradas de emergencia) y bloqueos.

En la Figura A-1 se ilustra una pantalla Error Handling (Gestion de errores) de ejemplo de un
bloqueo recuperable. El ejemplo muestra el o los eventos que activaron el bloqueo. Es importante
revisar toda la lista para entender qué desencadendé el error. Puede corregir errores recuperables.
Si varios errores tienen el mismo registro de hora, corrija primero el error con hora mas temprana
de lalista, ya que podria ser la causa de los otros. El error mas reciente se enumera en el extremo
superior de la lista.

Algunos errores se pueden deber al hardware o al software. Todos los errores relacionados con
el software y el hardware pueden ser recuperables o irrecuperables. Un ingeniero de servicio
técnico de Zap-X debe corregir los errores irrecuperables. Un ejemplo de un error de software
irrecuperable es un archivo de datos incorrecto.

Los tipos siguientes de mensajes de error se describen abajo:

» Ventana de mensajes del sistema
* Mensajes de error de la fase de administracion

Current Status

EStop is not clear

MV camera not connected or not communicating

LINAC gun is not ready for delivery

11/24/2017 12:38:10.087 MV detector communication error

Figura A-1. Ventana de mensajes del sistema
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Una E-Stop (Parada de emergencia) o causa la interrupcion del movimiento de la camilla de
tratamiento y del movimiento del brazo de soporte, asi como de la administracion de radiacién. Si
ocurre y se corrige una E-Stop (Parada de emergencia)/bloqueo recuperable, debe restablecer el
sistema para seguir con la intervencion. El restablecimiento del sistema implica eliminar todas las E-
Stop (Paros de emergencia), bloqueos y sistemas de deteccién de errores. Una vez que el sistema
se haya restablecido con éxito, puede reanudar el tratamiento o crear una fraccion recuperada.

Errores de la pantalla Error Handling (Gestion de
errores)

En la Tabla A-1, se enumeran todos los errores del sistema conocidos actualmente que
se muestran en la pantalla Error Handling (Gestion de errores). Siga la solucién
recomendada para corregir el problema.

Tabla A-1. Mensajes de error de la gestion de errores del sistema de radiocirugia
Zap-X

Mensaje de error Resolucion

Table move not allowed due to proximity | Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y siga la

violation (No se permite el movimiento instruccién indicada

de la camilla debido a una infraccién de

proximidad)

Table motion timed out (Termino el Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
tiempo de espera para el movimiento de intentarlo.

la camilla)

Table move not allowed because table Reinicialice y reintente mover la camilla.

is not calibrated (No se puede mover la
camilla porque no esta calibrada)

Table communication error (Error de Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a

comunicacion de la camilla) intentarlo

Invalid table motion request (Solicitud Adquiera y correlacione una nueva imagen, y use los

de movimiento invalido de la camilla) nuevos resultados de correlacion para alinear al
paciente.

Table motion failed (Movimiento de la Reinténtelo.

camilla fallido)

Table calibration error (Error de Calibre nuevamente la camilla.

calibracion de la camilla)

Datos de calibracién de la camilla no Calibre nuevamente la camilla.

encontrados

Table lost homing (La camilla perdié el Calibre nuevamente la camilla.

regreso a la posicion inicial)

Calibracion de la camilla fallida Calibre nuevamente la camilla.
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Table X1 commutation failed (Fallo de
conmutacion del X1 de la camilla)

Table X2 commutation failed (Fallo de
conmutacion del X2 de la camilla)

Table Yaw commutation failed (Fallo de
conmutacion de la oscilacién de la
camilla)

Table Pitch commutation failed (Fallo de
conmutacion de la inclinacion de la
camilla)

Table X1 calibration failed (Fallo de
calibracion del X1 de la camilla)

Table X2 calibration failed (Fallo de
calibracion del X2 de la camilla)

Table Yaw calibration failed (Fallo de
calibracién de la oscilacion de la
camilla)

Table Pitch calibration failed (Fallo de
calibracion de la inclinacion de la
camilla)

Table device init failed - check
EtherCAT (Fallo de inicial. del
dispositivo de la camilla; comprobar
EtherCAT)

Table X1 axis primary encoder error
(Error del codificador principal del eje
X1 de la camilla)

Table X2 axis primary encoder error
(Error del codificador principal del eje
X2 de la camilla)

Table Pitch axis primary encoder error
(Error del codificador principal del eje de
inclinacion de la camilla)

Table Yaw axis primary encoder error
(Error del codificador principal del eje de
oscilacion de la camilla)

Table X1 axis secondary encoder error
(Error del codificador secundario del eje
X1 de la camilla)
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Calibre nuevamente la camilla.

Calibre nuevamente la camilla.

Calibre nuevamente la camilla.

Calibre nuevamente la camilla.

Arrastre o empuje manualmente un poco el X1 de la
camilla y reintente la calibracion de la camilla.

Arrastre o empuje manualmente un poco el X2 de la
camilla y reintente la calibracion de la camilla.

Empuje manualmente un poco la camilla a la
izquierda o derecha y reintente la calibracion de la
camilla.

Calibre nuevamente la camilla.

Compruebe la conexion EtherCAT.

Reinicialice el sistema.

Reinicialice el sistema.

Calibre nuevamente la camilla.

Calibre nuevamente la camilla.

Calibre nuevamente la camilla.
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Table X2 axis primary encoder error
(Error del codificador secundario del eje
X2 de la camilla)

Table Pitch axis secondary encoder
error (Error del codificador secundario
del eje de inclinacién de la camilla)

Table Yaw axis primary encoder error
(Error del codificador secundario del eje
de oscilacién de la camilla)

Requested table X1 move exceeds limit
(El movimiento solicitado del X1 de la
camilla excede el limite)

Requested table X2 move exceeds limit
(EI movimiento solicitado del X2 de la
camilla excede supera el limite)

Requested table pitch move exceeds
limit (EI movimiento solicitado de
inclinacion de la camilla excede el
limite)

Requested table yaw move exceeds
limit (EI movimiento solicitado de
oscilacion de la camilla excede el limite)

Invalid DRR or XRay images (Imagenes
radiograficas o de DRR invalidas)

Image acquisition timed out (Se agoto el
tiempo limite de adquisicién de
imagenes)

Correlation timed out (Se agoto el
tiempo limite de correlacion)

Correlation out of bounds (Correlacion
fuera de limites)

KV EtherCAT reading timed out (Se
agoto el tiempo limite de lectura de
EtherCAT de KV)

Correlation failed (Fallo de correlacion)
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Calibre nuevamente la camilla.

Calibre nuevamente la camilla.

Calibre nuevamente la camilla.

Calibre nuevamente la camilla.

Calibre nuevamente la camilla.

Calibre nuevamente la camilla.

Calibre nuevamente la camilla.

Obtenga nuevamente las imagenes.

Obtenga nuevamente las imagenes.

Compruebe que la imagen en vivo y la DRR sean
validas. Correlacionelas nuevamente. Si el problema
se repite, adquiera una nueva imagen.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion del tratamiento. Si el problema
reaparece, vaya a la pantalla Setup (Configuracién) y
realinee al paciente.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo

Compruebe que las imagenes de DRR y en vivo
parezcan validas. En caso necesario, use el modo
de descentramiento manual para mover la camilla,
de modo que la imagen de KV esté alineada mas
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Too many failed correlations
(Correlaciones fallidas excesivas)

Image acquisition failed - no plan
fraction has been loaded (Fallo en la
adquisicion de imagenes; no se cargo
ninguna fraccion de plan)

KV Detector cannot acquire images (El
detector de KV no puede adquirir
imagenes)

TDCS received error signal from KV
generator (La TDCS recibié una sefal
de error del generador de KV)

KV Generator did not respond to signals
(El generador de KV no respondio a las
sefales)

Another E-Stop already tripped during
exposure [Ya se activé otra E-Stop
(Parada de emergencia) durante la
exposicion]

KV subsystem communication error
(Error de comunicacién del subsistema
de KV)

KV image acquisition failed (Fallé la
adquisicion de la imagen de KV)

KV image did not arrive in 4 seconds
(La imagen de KV no llegé en 4 s)

Acquired partially exposed KV image
(Imagen de KV expuesta adquirida
parcialmente)

Safety output do not allow to acquire KV
image (La salida de seguridad no
permite obtener la imagen de KV)
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estrechamente con la DRR. Adquiera una nueva
imagen y correlaciénela.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion del tratamiento. Si el problema
reaparece, vaya a la pantalla Setup (Configuracién) y
realinee al paciente.

Seleccione la fraccion del plan deseada y cargue de
nuevo.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo. Si el problema persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo. Si el problema persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo.
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Correlation Detected Too Much Patient
Motion (La correlacién detecto
movimiento excesivo del paciente)

Collimator initialization timed out (Se
agoto el tiempo de espera de
inicializacién del colimador)

Collimator change timed out (Se agoté
el tiempo de espera de cambio del
colimador)

Beam delivery timed out (Se agoté el
tiempo de espera de administracion del
haz)

HV on timed out (Se agoto el tiempo de
espera de activacioén de alto voltaje)

Beam on timed out (Se agoto el tiempo
de espera de activacion de haz)

HV turned off unexpectedly (El alto
voltaje se desactivd imprevistamente)

Collimator error while beam on (Error
del colimador mientras el haz estaba
activado)

Table not in position for beam (La
camilla no estd en posicion para el haz)

Gantry not in position for beam (El
brazo de soporte no esta en posicion
para el haz)

Beam on too long (Haz activado por
tiempo excesivo)

MV Imager measurement inconsistent
with delivered dose (Medicién del
escaner de MV incongruente con la
dosis administrada)

MV detector communication error (Error
de comunicacion del detector de MV)
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Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo. Si el problema persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracién. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo. Si el problema persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia). Active
nuevamente el haz.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, sustituya
el escaner de MV (Consulte la seccion 11.3)

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.
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LINAC communication error (Error de
comunicacion del acelerador lineal)

MV imager calibration file not found or
invalid (El archivo de calibracion del
escaner de MV no se encontro o es
invalido)

MV imager measurement timed out (Se
agoto el tiempo de espera de la
medicion del escaner de MV)

MV imager camera not connected or
faulty (Camara del escaner de MV no
conectada o averiada)

LINAC unexpectedly changed to not
ready state (El acelerador lineal cambio
de forma imprevista a un estado no
listo)

Error attempting to turn beam on (Error
al tratar de activar el haz)

Error occurred during beam off (Error
ocurrido durante la desactivacién del
haz)

Beam detected timed out (Se agoté el
tiempo de espera de deteccion del haz)

Posible fuga de agua. jExtraiga al
paciente inmediatamente! Apague el
refrigerador.

Secondary dosimeter terminated beam -
LINAC may need calibration (Haz
terminado del dosimetro secundario -
Es posible que se necesite calibracion
del acelerador lineal)

Too many secondary dosimeter
terminated beam errors - LINAC may
need calibration (Demasiados errores
de haz terminado del dosimetro
secundario - Es posible que se necesite
calibracion del acelerador lineal)
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Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Llame al servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.
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Invalid MV imager dose prediction
(Prediccion de dosis del escaner de MV
invalida)

TDCS failed to login to broker (La TDCS
fallé al iniciar sesion en Broker)

Plan load Failed at TDCS side (Fallo de
la carga del plan en el lado de la TDCS)

Failed to load plan - Could not setup
TDCS with broker (Fallé la carga del
plan - No se pudo configurar la TDCS
con Broker)

Delivery automation logic error (Error de
la l6gica de automatizacion de la
administracion)

Invalid plan data (Datos del plan
invalidos)

Plan load Failed at App side (Fallo de la
carga del plan fallé en el lado de la
aplicacion)

Database error (Error de la base de
datos)

Cannot create offline delivered beam
folder (No se puede crear fuera de linea
una carpeta del haz administrado)

Gantry motion timed out (Se agoto el
tiempo de espera del movimiento del
brazo de soporte)

Gantry motion not allowed because
gantry origin has not been defined (No
se permite el movimiento del brazo de
soporte porque no se ha definido el
origen del brazo de soporte)

Gantry or table motion is already in
progress (El movimiento del brazo de
soporte o la camilla ya esta en proceso)

Next motion would trigger proximity
violation (El movimiento siguiente
activaria una infraccién de proximidad)
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Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Reinténtelo. Si el problema persiste, llame al servicio
técnico.

Reinténtelo. Si el problema persiste, llame al servicio
técnico.

Reinténtelo. Si el problema persiste, llame al servicio
técnico.

Se cancelara la administracion actual y se creara un
plan recuperado. El plan recuperado se puede
administrar. Llame al servicio técnico para informar
del error.

Vuelva a calcular y guardar el plan. Si el problema
persiste, llame al servicio técnico.

Vuelva a calcular y guardar el plan. Si el problema
persiste, llame al servicio técnico.

Reinicie el software. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Reinicie el software. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Inicialice primeramente el brazo de soporte y luego
reinténtelo.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y siga la
instruccién indicada.



E0920-00034 REV C EC0O-000300 20 ABRIL 2022

Gantry communication error (Error de
comunicacion del brazo de soporte)

Gantry motion error (Error de
movimiento del brazo de soporte)

Gantry lost homing (El brazo de soporte
perdio el regreso a la posicion inicial)

Gantry homing error (Error de regreso
del brazo de soporte a la posicién
inicial)

Table device init failed - check
EtherCAT! (jFallo de inicial. del
dispositivo del brazo de soporte;
comprobar EtherCAT!)

Gantry moved unexpectedly (El brazo
de soporte se movié imprevistamente)

Gantry axial encoder error (Error del
codificador axial del brazo de soporte)

Gantry axial secondary encoder error -
system power cycle required (Error del
codificador secundario axial del brazo
de soporte; se requiere apagar y
encender el sistema)

Gantry axial drive fault (Fallo del
accionamiento axial del brazo de
soporte)

Gantry oblique encoder error (Error del
codificador oblicuo del brazo de
soporte)

Gantry oblique secondary encoder error
- system power cycle required (Error del
codificador secundario oblicuo del brazo
de soporte; se requiere apagar y
encender el sistema)

Gantry oblique drive fault (Fallo de
accionamiento oblicuo del brazo de
soporte)

Proximity violation - software (Infraccién
por proximidad; software)
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Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
intentarlo.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia). Inicialice
nuevamente el brazo de soporte.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia). Inicialice
nuevamente el brazo de soporte. Si el problema
persiste, llame al servicio técnico.

Compruebe la conexion EtherCAT.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Calibre nuevamente el brazo de soporte.

Calibre nuevamente el brazo de soporte.

Calibre nuevamente el brazo de soporte.

Calibre nuevamente el brazo de soporte.

Calibre nuevamente el brazo de soporte.

Calibre nuevamente el brazo de soporte.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y siga la
instruccién indicada.
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Proximity violation - scanner (Infraccion
por proximidad; escaner)

Simultaneous software and scanner
proximity violation (Infraccion por
proximidad simultanea de software y
escaner)

Collision subsystem communication
error - delivery must be aborted (Error
de comunicacion del subsistema de
colision; se debe cancelar la
administracion)

Patient video monitoring system
communication error (Error de
comunicacion del sistema de vigilancia
por video del paciente)

User pressed Software E-Stop button
(El usuario pulsé el boton de E-Stop
[Parada de emergencia] de software)

User pressed Pause button (El usuario
pulsé el boton de pausa)

Pendant has acquired E-Stop ownership
[EI control remoto se apropié de E-Stop
(Parada de emergencia)]

ACS Watchdog timed out (Se agoté el
tiempo de espera de ACS Watchdog)

There is no user/hardware activity (No
hay actividad del usuario o hardware)

System initialization timed out (Se agoto
el tiempo de espera de inicializacion del
sistema)

Cannot connect to control computer (No
se puede conectar con el ordenador de
control)

E-Stop ownership changed while
system in motion [La propiedad de la E-
Stop (Parada de emergencia) cambié
mientras el sistema estaba en
movimiento]

Hard E-Stop button OCC pressed [Se
pulsé el boton duro OCC de E-Stop
(Parada de emergencia)]
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Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y siga la
instruccién indicada.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia). Cancele
la administracion.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia). Si el
problema persiste, llame al servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia). Si el
problema persiste, llame al servicio técnico.

Compruebe la seguridad y luego elimine la E-Stop
(Parada de emergencia).

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion.

Una vez que se completen las operaciones del
control remoto, elimine la E-Stop (Parada de
emergencia).

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia). Si el
problema persiste, llame al servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y vuelva a
iniciar la sesion.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Compruebe primeramente la seguridad primero y
luego desactive el botén de E-Stop (Parada de
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Hard E-Stop button 1 pressed [Se pulsé
el botén duro 1 de E-Stop (Parada de
emergencia)]

Hard E-Stop button 2 pressed [Se pulsd
el botdn duro 2 de E-Stop (Parada de
emergencia)]

Hard E-Stop button 3 pressed [Se pulsé
el botdn duro 3 de E-Stop (Parada de
emergencia)]

Hard E-Stop button 4 pressed [Se pulsé
el botén duro 4 de E-Stop (Parada de
emergencia)]

Software STOP button pressed (Se
pulso el boton STOP [ALTO] de
software)

Timeout (Se agoto el tiempo de espera)

Scanner1 tripped (Escaner 1 activado)

Scanner? tripped (Escaner 2 activado)

Collision1 tripped (Colisién 1 activada)

Collision2 tripped (Colision 2 activada)
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emergencia) y elimine la E-Stop (Parada de
emergencia) de la IU de la aplicacion de tratamiento.

Compruebe primeramente la seguridad. La E-Stop
(Parada de emergencia) 1 esta en la parte posterior
del sistema. Gire el botdn en sentido horario y luego
elimine la E-Stop (Parada de emergencia) de la
ventana de mensajes del sistema.

Compruebe primeramente la seguridad. La E-Stop
(Parada de emergencia) 2 esta en por fuera de la
entrada en el sistema, a la derecha del paciente.
Gire el boton en sentido horario y luego elimine la E-
Stop (Parada de emergencia) de la ventana de
mensajes del sistema.

Compruebe primeramente la seguridad. Fallo E-Stop
(Parada de emergencia) 3 esta en por fuera de la
entrada en el sistema, a la izquierda del paciente.
Gire el botdn en sentido horario y luego elimine la E-
Stop (Parada de emergencia) de la ventana de
mensajes del sistema.

Compruebe primeramente la seguridad. Fallo E-Stop
(Parada de emergencia) 4 esta en el control remoto.
Gire el botdn en sentido horario y luego elimine la E-
Stop (Parada de emergencia) de la ventana de
mensajes del sistema.

Compruebe primeramente la seguridad y elimine la
E-Stop (Parada de emergencia).

Reinicie la aplicacion.

El escaner 1 esta en el exterior del sistema, a la
derecha del paciente. Elimine el campo y luego
elimine la E-Stop (Parada de emergencia).

El escaner 2 esta en el exterior del sistema, a la
izquierda del paciente. Elimine el campo y luego
elimine la E-Stop (Parada de emergencia).

Revise los monitores de video para comprobar
cualquier cosa que podria haber activado el monitor,
como una manta del paciente. En caso necesario,
extraiga al paciente y vuelva a introducirlo.

Revise los monitores de video para comprobar
cualquier cosa que podria haber activado el monitor,
como una manta del paciente. En caso necesario,
extraiga al paciente y vuelva a introducirlo.
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Alignment failed (Fallo de alineacion)

Tracking failed (Fall6 el rastreo)

XRay imaging error (Error de
adquisicion de imagenes radiograficas)

Patient motion (Movimiento del
paciente)

LINAC error (Error del acelerador lineal)

Door opened (Puerta abierta)

Door pressure is too low (La presion de
la puerta es demasiado baja)

Hardware movement (Movimiento de
hardware)

Shell error (Error de la cubierta)

Shell opened (Cubierta abierta)

Power error (Error de alimentacién
eléctrica)

MV image check error (Error de
comprobacién de imagen de MV)

MV image error (Error de imagen de
MV)
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Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Resuelva en primer lugar los errores del acelerador
lineal correspondiente y elimine la E-Stop (Parada de
emergencia).

Compruebe que la puerta vertical esté cerrada.
Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y reanude
la administracion. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

Llame al servicio técnico

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.
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Collimator position error (Error de
posicién del colimador)

Collimator calibration error (Error de
calibracion del colimador)

Linac verification error (Error de
verificacion del acelerador lineal)

Linac safety error (Error de seguridad
del acelerador lineal)

Application conflict (Conflicto de
aplicaciones)

Linac Steering 1 error (Error de
direccionamiento del acelerador lineal

1)

Linac Steering 2 error (Error de
direccionamiento del acelerador lineal
2)

Linac water flow load out of bounds
(Carga del flujo de agua del acelerador
lineal fuera de limites)

Linac water flow circulator out of bounds
(Circulador del flujo de agua del
acelerador lineal fuera de limites)

Linac water flow magnetron out of
bounds (Magnetrén del flujo de agua del
acelerador lineal fuera de limites)

Linac water flow target out of bounds
(Objetivo del flujo de agua del
acelerador lineal fuera de limites)

Linac SF6 low (SF6 del acelerador
lineal bajo)

Linac SF6 high (SF6 del acelerador
lineal alto)
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Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.
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Door close blocked: table optical
sensors are not clear (Cierre de la
puerta bloqueado: sensores opticos de
la camilla no despejados)

Disconnecting error (Error de
desconexion)

Invalid request error (Error de solicitud
invalida)

Dose conflict error - LINAC may need

calibration (Error de conflicto de dosis;
es posible que se necesite calibraciéon
del acelerador lineal)

Dose threshold error - LINAC may need
calibration (Error de umbral de dosis; es
posible que se necesite calibracién del
acelerador lineal)

Dose timeout error (Error de
agotamiento del tiempo de espera de la
dosis)

Table Axis X1 error (Error de eje de la
camilla X1)

Table Axis X2 error (Error de eje de la
camilla X2)

Table Pitch error (Error de inclinacion
de la camilla)

Table Yaw error (Error de oscilacion de
la camilla)

Gantry motion error (Error de
movimiento del brazo de soporte)

Oblique Motion error (Error de
movimiento oblicuo)
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Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.
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Axial anti rotation mechanism was
tripped (Se activo el mecanismo
antirrotacion axial)

Obligue anti rotation mechanism was
tripped (Se activé el mecanismo
antirrotacion oblicuo)

PLC error (Error de PLC)

Watchdog timeout (TDCS) [Se agoto el
tiempo de espera de Watchdog (TDCS)]

Watchdog timeout (TDCSActivity) [Se
agoto el tiempo de espera de Watchdog
(Actividad de TDCS)]

Watchdog timeout (Pendant App) [Se
agoto el tiempo de espera de Watchdog
(aplicacion del control remoto)]

Watchdog timeout (LinacApp)(Se agotd
el tiempo de espera de Watchdog
[aplicacion del acelerador lineal])

Watchdog timeout (MotionApp) [Se
agoto el tiempo de espera de Watchdog
(App de movimiento)]

Watchdog timeout (Primary Dosimeter)
(Se agoto el tiempo de espera de
Watchdog [Dosimetro principal])

Watchdog timeout (Secondary
Dosimeter) (Tiempo de espera de
Watchdog [Dosimetro secundario])

Gate update loop exited (Ciclo de
actualizacion de puerta abandonado)

Dosimeter error (Error de dosimetro)

AFC error (Error de AFC)
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Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.
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Gun driver error (Error del controlador
de la pistola)

TwinCAT error (Error de TwinCAT)

ACS EtherCAT error (Error de
EtherCAT de ACS)

Error de script

TDCS version and Broker version do
not match! (jLa versiéon de TDCS y la
version de Broker no coinciden!)

Firmware/software of subsystem(s)
does(do) not match! (EI
firmware/software de los subsistemas
no coincide!)
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Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.

Elimine la E-Stop (Parada de emergencia) y
reinténtelo. Si el error persiste, llame al servicio
técnico.
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14.Anexo B: Instrucciones de limpieza
de la funda del cojin

Instrucciones de limpieza*

Estas instrucciones se aplican al reprocesamiento del Table
Top Cushion (Cojin superior de la camilla). El cojin debe

Alcance L ) . o
limpiarse después del uso de cada paciente siguiendo las
siguientes instrucciones.

No exponga el cojin a soluciones quimicas no aprobadas
Advertencias (es decir, soluciones que no figuren en estas instrucciones

de uso).

Limitaciones en el
reprocesamiento

El cojin no tiene una vida util indefinida. El final de la vida
util esta determinado por el desgaste y los dafios causados
por el uso y la limpieza repetitiva. No utilice cojines dafiados
o defectuosos (es decir, cojines con rasgaduras, agujeros
y/o grietas).

Preparacion antes de la
limpieza

1. El procedimiento de limpieza debe realizarse lo antes
posible después del uso para evitar que la suciedad se
seque.

2. Retire las sabanas del cojin.

Limpieza: solo manual

Para la limpieza se requerira lo siguiente:
1. 70 % de alcohol isopropilico (IPA)

2. Toallitas que no suelten pelusa
Procedimiento de limpieza:

1. Humedezca una toallita que no suelte pelusa con alcohol
isopropilico al 70 %.

2. Limpie a fondo todas las superficies exteriores del cojin.
3. Limpie a fondo las areas visiblemente sucias durante un

minimo de 30 segundos y hasta que estén visiblemente
limpias.

4. Reemplace las toallitas sucias, segun sea necesario,
para asegurarse de que todas las superficies estén
visiblemente limpias.

Secado

Seque bien todas las superficies con toallitas que no suelten
pelusa.

Inspeccion visual

1. Compruebe visualmente la limpieza y la integridad de las
superficies exteriores del cojin de la camilla superior en una
zona bien iluminada.
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2. Si queda suciedad visible, vuelva a limpiar el cojin.
Reemplace el cojin si tiene dudas sobre su integridad.

Nota: No utilice cojines dafiados o defectuosos (es decir,
cojines con rasgaduras, agujeros y/o grietas).

*Estas instrucciones han sido validadas por Zap Surgical System, Inc. y son aptas para
preparar un dispositivo médico para su reutilizacion. Sigue siendo responsabilidad del

procesador garantizar que el procesamiento logre el efecto deseado siguiendo el uso habitual
de materiales y personal.
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15.Glosario

Numeérico

2D: Imagen bidimensional. Una imagen de una serie importada, o una DRR
reconstruida a partir de una serie.

3D: Imagen tridimensional. Una serie importada, o una imagen reconstruida a partir
de una serie importada.

Automatic Fusion (Fusion automatica): Registro basado en la intensidad de la
serie de imagenes principal con una serie de imagenes secundaria. Se realiza
durante la planificacion.

Auto-Align (Alineacion automatica): Alineacion de la cabeza del paciente para la
serie de imagenes principal.

Eje axial: Eje de movimiento que gira en torno a la linea central del sistema en el
brazo de soporte principal.

Beam Data (Datos del haz): Datos medidos durante la puesta en servicio que se
usan para generar informacion de la dosis. Esto incluye el Tissue Phantom
Ratio (indice tejido-fantoma), Off-Center Ratio (indice excéntrico) y Output
Factor (Factor de salida).

C

cGy: Centigray

Clic: Pulsacién del botdn principal del ratdén. En la mayor parte de los
ordenadores, es el botdn izquierdo. Consulte también:
Ctrl + clic: Mantener pulsada la tecla CTRL y pulsar el botén principal del raton.
Doble clic: Pulsar el botdn principal del ratén dos veces en rapida sucesion.
Clic con el botén derecho: Pulsar el botdn secundario del raton.
Mayus + clic: Mantener pulsada la tecla Mayus y pulsar el botén principal del
ratén.

Commissioning (Puesta en servicio): Proceso de importacion de datos del haz a
partir de mediciones directas, revision y aplicacion de la distribucion de
resultados de radiacion del fantoma

Critical Structure (Estructura critica): OAR

CT: Computed Tomography (Tomografia computarizada)
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D

DICOM: Digital Imaging and Communications in Medicine (Imagenes y
comunicaciones digitales en medicina)

Door (Puerta): Parte de la proteccién del sistema que se encuentra a los pies de la
camilla del paciente.

Drag (Arrastrar): Colocar el cursor sobre un area de interés, hacer clic, mantener el
botdn pulsado y mover el ratéon hasta seleccionar un area, crear una ventana o
reubicar un elemento seleccionado.

DRR:Digitally Reconstructed Radiograph (Radiografia reconstruida digitalmente).
Una imagen 2D reconstruida a partir de un conjunto de datos 3D. En general,
se usa para crear una imagen radiografica simulada que se corresponda con
una imagen de KV actual.

DVH: Dose Volume Histogram (Histograma de dosis-volumen)

E

Extract (Extraer): El proceso de retirar a un paciente del sistema.

F

Field Size (Tamaino de campo): El tamafo del campo de radiacién. Definido
habitualmente con una SAD de referencia. Los tamafios de campo de Zap-X se
definen con SAD de 450 mm.

FOV: Field of View (Campo de vision)

Focus Point (Punto de enfoque): Punto donde se produce la interseccion de las
vistas Axial (Axial), Coronal (Coronal) y Sagittal (Sagital).

Forward Planning (Planificacién previa): Técnica para crear un plan de
tratamiento especificando manualmente la ubicacién del isocentro y la
dosimetria. En este proceso, el usuario especifica la geometria de los haces y
el ordenador calcula los efectos de la radiacion.

Fuse (Fusionar): Combinar dos series de imagenes de modo que se registre la una

en la otra.

Gantry (Brazo de soporte): Estructura movil que sujeta el eje axial, el eje oblicuo y
la proteccion correspondiente.

GUI: Graphical User Interface (Interfaz grafica de usuario).

H
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Hold (Mantener pulsado): Pulsar el boton del raton sin soltarlo mientras se realiza
otra funcion.

HV: High Voltage (Alto voltaje). La fuente de alto voltaje tiene que estar activa antes
de que se active el haz de tratamiento de MV.

Inverse Planning (Planificacién inversa): Técnica en la que el usuario especifica
la dosimetria objetivo y deja que el ordenador determine la geometria y las
magnitudes de los haces.

Isocenter (Isocentro): El punto en el espacio donde intersecan todos los haces de
tratamiento.

Isodose Curve (Curva de isodosis): Representacion visual de los valores de dosis
en la imagen del paciente.

K

kV: Kilovoltio. La unidad de medicion de la potencia del sistema de obtencion de
imagenes para el posicionamiento del paciente.

Imagen de KV: Radiografia digital. Se usa generalmente para establecer y rastrear
la posicién del paciente durante el tratamiento.

L

Linac, Lineal Accelerator: Acelerador lineal. Fuente de la radiacion terapéutica.

M

MR: (o MRI). Magnetic Resonance (Resonancia magnética) o Magnetic Resonance
Imaging (Imagen de resonancia magnética)

MU: Monitor Unit (Unidad de monitor)

MV: Megavoltio. La unidad de medicion de la potencia de la radiacion terapéutica.

N

Node (Nodo): Ubicacién axial/oblicua especifica del brazo de soporte usada para
administrar un haz.

OAD: Off Axis Distance (Distancia fuera del eje).
OAR: Organ At Risk (Organo en riesgo).
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P

Q

R

S
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OCR: Off-Center Ratio (indice excéntrico)
OF: Output Factor (Factor de salida).

Oblique axis (Eje oblicuo): En el brazo de soporte principal, eje de movimiento que
gira alrededor de una linea que esta desplazada 45° respecto al eje axial.

PDD: Percent Depth Dose (Dosis en profundidad porcentual)

Path (Trayectoria): Conjunto de nodos que colectivamente conforman los haces
planificados, junto con los movimientos del brazo de soporte que va de nodo en
nodo.

Planning CT (CT de planificacion): Serie de CT que se usa para colocar al
paciente. Otra serie (CT o MR) puede formar parte de un plan para visualizar el
objetivo; pero la CT de planificacion es la que se usa para alinear la ubicacion
objetivo planificada con la ubicacién objetivo administrada.

Primary Image Series (Serie de imagenes principal): Serie de CT utilizada para
alinear el plan de tratamiento con la posicion del paciente durante la
administracion.

Quadrant (Cuadrante): La pantalla tipica del TPS muestra una imagen de 4:1. En
sentido antihorario, desde la parte superior izquierda, incluye vistas Axial
(Axial), Coronal (Coronal) y Sagittal (Sagital) de las imagenes del paciente.

Ray-Trace Planning (Planificacién de trazado de rayos): Consulte Forward
Planning (Planificacion previa)

SAD: Source-Axis Distance (Distancia fuente-eje)
Scroll (Desplazar): Girar la rueda de desplazamiento del raton.

Secondary Image Series (Serie de imagenes secundaria): Una segunda serie de
imagenes que se puede fusionar con la serie de imagenes principal como
ayuda de visualizacion durante el proceso de planificacién. Puede ser una serie
de CT o MR.

Select (Seleccionar): Colocar el cursor sobre un item de interés y hacer clic una
vez sobre él.

Shell (Cubierta): Parte de proteccion del sistema que gira sobre la camilla del
paciente.
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Simulated Plan (Plan simulado): Plan que se desarrolla en un paciente real y a
continuacién se remapea en un fantoma.

SSD: Source-to-Surface Distance (Distancia de la fuente a la superficie)

T

TDS: Treatment Delivery Software (Software de administracion del tratamiento). La
aplicacién de software de Zap-X que se usa para gestionar la administracion del
tratamiento.

TPR: Tissue Phantom Ratio (indice tejido-fantoma).

TPS: Treatment Planning Software (Software de planificacion del tratamiento).
Aplicacion de software de Zap-X utilizada para gestionar la planificacion del
tratamiento.

U
\'

VOI: Volume of Interest (Volumen de interés)

W

Workflow Wheel (Rueda de flujo de trabajo): El paradigma de interfaz de usuario
que se usa tanto en el TPS como en el TDS es recorrer un flujo de trabajo tipico
con la rueda de flujo de trabajo.

X

Radiografia: En este manual, el término “KV Image” (Imagen de KV) se utiliza en
relacién con imagenes radiograficas obtenidas durante el tratamiento.

Y
V4

Zap-X: Sistema de radiocirugia Zap-X.
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16. Especificaciones

El sistema quirargico Zap-X cumple con todos los requisitos normativos nacionales e
internacionales.

108

Estandares
aplicados

IEC 60601-1:
2005+A1

IEC 60601-1-2:
2014

IEC 60601-1-6:
2010

IEC 60601-2-1:
Edicion 3.1 2014-07

IEC 62366: 2015

IEC 60825-1: 2014

IEC 62083: 2009

IEC 61217: Edicion
2.0 2011-12

IEC 62304:2015

Titulo del estandar ‘

MEE, Parte 1: Requisitos generales de
seguridad basica y rendimiento esencial(1)

Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética: requisitos y ensayos(1)

MEE- Parte 1-6: Requisitos generales de
seguridad - Norma colateral: Usabilidad

MEE- Requisitos particulares de seguridad —
Especificacion para aceleradores de electrones
en el rango de 1 MeV a 50 MeV(1)

Dispositivos médicos -- Aplicacion de la
ingenieria de aptitud de uso a los dispositivos
médicos

Seguridad de los productos laser - Clasificacion
y requisitos de los equipos(1)

MEE- Requisitos para la seguridad de los
sistemas de planificacion del tratamiento de
radioterapia(1)

Equipo de radioterapia - Coordenadas,
movimientos y escalas (12-267)

Software de dispositivos médicos - Procesos de
ciclo vital del software

Clasificacion de los productos: Clase | (Equipo con toma a tierra)

Clasificacion de los productos: Pieza aplicada tipo B

Voltajes nominales de suministro: 208 /480 V

Frecuencia nominal: 3 Ph 50/60 Hz

Entrada de energia nominal: 36 kV

IPXO0: “ordinario”, no protegido contra la entrada de liquidos.

El equipo se considera de funcionamiento continuo con carga intermitente,
segun se define en la norma IEC 60601-1.
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16.1. Transporte y almacenamiento

Temperatura ambiente: -25 °C a 55 °C

Humedad ambiental relativa: 10 % a 85 % sin condensacién

Altitud (no presurizada): < 2500 metros (sobre el nivel del mar, msnm)

Componentes del sistema: Deben permanecer en el embalaje hasta la instalacion
Exposicion exterior a los elementos (sol, viento, lluvia, nieve, hielo, polvo, arena etc.):
Ninguna

16.2. Entorno operativo

Temperatura ambiente: 17 °C a 23 °C
Humedad ambiental relativa: 30 % a 70 % sin condensacién
Altitud (no presurizada): < 2500 metros (sobre el nivel del mar, msnm)

16.3. Especificaciones de MV

Se proporciona un sistema de dosimetria

Dosimetria SE87+B14:C14 P .
principal/secundario de dos canales

Energia radiografica Energia fotonica nominal de 3 MV

Intensidad de dosis maxima (Dmax) 7mmzt2mm

La linealidad de la dosimetria con la dosis
total es menorde + 1 % o0 + 1 cGy, lo que
sea mayor, en un intervalo acumulado de
10 cGy a 1000 cGy, medido con SAD de
450 mm dentro del intervalo de presion y
temperatura operativas

Linealidad de la dosimetria

El indice de calidad se mide con dos
ajustes de colimador: el indice de calidad
es 0,3736 a 25 mm y el indice de calidad
es 0,3687 a 10 mm.

indice de calidad

Las fugas en el plano del paciente son
inferiores a 0,2 % como maximo y 0,1 %
Fugas en promedio

La dispersion a 1 m de la cabeza de
radiacion es menor de 0,1 %

Transmision del colimador <0,1%

Focalizacion del haz El sistema Zap-usa utiliza una rueda de
colimador giratoria con ocho tamanos de
colimador distintos: 4 mm, 5 mm, 7,5
mm, 10 mm, 12,5 mm, 15 mm, 20 mmy
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25 mm (todos, diametros de campo
circular).

Penumbra

< 2,25 mm con Dmax de 7 mm usando
tamano de campo de 25 mm

16.4. Especificaciones de KV

Energia nominal de potencial constante
(kV)

15

Intervalo de kVp radiografico

40-150 £ (5 % + 1 kVp)

Resolucion de kVp

1kVp

Estaciones e intervalo de mA

10-150 mA 18 pasos £ (6 % + 1 mA)

Salida de potencia

192 mA a 78 kVp

150 mA a 100 kVp
120 mA a 125 kVp
100 mA a 150 kVp

mA 0,5-600 mAs
Circuito Trifasico
Voltaje de tubo nominal 40-150 kV

Valor del punto focal nominal

Enfoque grande: 0,8 mm
Enfoque pequeno: 0,4 mm

Potencia de entrada de anodo nominal

Enfoque grande: 45 kV
Enfoque pequeio: 15 kV

Filtro de aluminio 0,7a 0,91 mm

Modos de disparo Sincrénico y asincrénico
Tipo de colimador Apertura fija

Tipo de detector Silicona amorfa

Numero de pixeles 2048 x 2048

Tamafio de pixel 200 ym

Area total 20 x 20 cm2

MTF a 0,25 Ip/mm MTF 63 % (1 cy/mm)
MTF a 1 Ip/mm MTF 31 % (2 cy/mm)

DQE a 0,25 Ip/mm, 1 uGy

DQE 67 % (0 cy/mm)

DQE a 1 Ip/mm, 1 pGy

DQE 36 % (2 cy/mm)

16.5. Compatibilidad electromagnética

El sistema ZAP-X se ha evaluado en relacion con el cumplimiento de compatibilidad
electromagnética (EMC) con la norma IEC 60601-1-2:2014 sobre perturbaciones

electromagnéticas.
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El sistema ZAP-X se ha evaluado y se ha considerado que cumple con los limites de la
norma para dispositivos médicos IEC 60601-1-2, relacionada con la seguridad del
paciente. Los limites se disefiaron para brindar protecciéon razonable contra
interferencias dafinas en una instalaciéon hospitalaria. Este equipo genera, usa y puede
irradiar energia de radiofrecuencia, y si no se instala y usa de acuerdo con las
instrucciones de Zap, podria causar interferencias nocivas en otros dispositivos que
estén en la cercania. Sin embargo, no se garantiza que no se produzcan interferencias
en una instalacion en particular. Si este equipo causa interferencias con otros
dispositivos, algo que se puede determinar apagando y encendiendo el equipo, se
alienta al usuario a que pruebe y corrija las interferencias con una o mas de las medidas
siguientes:

Reorientar o reubicar el dispositivo que recibe la interferencia.

Aumentar la separacién entre los equipos.

Conectar el equipo en una toma de corriente en un circuito distinto al circuito en que
esta conectado el otro dispositivo.

Pedir ayuda al fabricante o técnico de servicio de campo.

Advertencia de sensibilidad a las descargas electroestaticas (ESD):

° Una ESD podria causar un fallo de la red que genere una condicién de E-Stop
(Parada de emergencia) que se mostrara en el interfaz de usuario. En caso de que
esto ocurra, haga clic en “Clear” (Eliminar) para confirmar la recepcién del fallo y a
continuacién elimine la condicién de E-Stop (Parada de emergencia). Una vez que
se haya eliminado la condicion de E-Stop (Parada de emergencia), se puede
reanudar el tratamiento desde el punto en que ocurri6 la E-Stop (Parada de
emergencia). En caso de que la condicion siga ocurriendo, detenga el tratamiento y
comuniquese con el servicio técnico de Zap para obtener asistencia.

Guia y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El sistema ZAP-X estéd indicado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion.

Prueba de
emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético - Guia

Emisiones de RF

Se debe ubicar el sistema ZAP-X en una sala segura,
lejos de otros equipos. Se recomienda no usar teléfonos

CISPR 11 Grupo 1 celulares u otros equipos de radio en la cercania del
sistema durante el funcionamiento.
Emisiones de RF Clase A N/A

CISPR 11

Guia y declaracién - Inmunidad electromagnética

El sistema ZAP-X estéd indicado para usarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion.
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Ensayo de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético - Guia
inmunidad de IEC 60601 cumplimiento
electrostatica - ” . ) .
(ESD) CO;E\C/tO N/D e‘st:a’r;. CUb|IeT10$ ccan gn rlne:_terlal o
+ or aire sintético, la humedad relativa no debe
IEC 60601-4-2 P ser inferior al 30 %.
Transitorios + 2 KV
electricos Cable eléctrico La calidad de la red eléctrica debe ser
rapidos/en N/D ) T
rafagas +1 KV la de un entorno hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 Otros cables
+1 KV de linea a
Picos de tension | linea N/D La calidad de la red eléctrica debe ser
IEC 61000-4-5 +2 KV de linea a la de un entorno hospitalario tipico.
tierra
RF conducida 3Vrms 3V Los sistemas de comunicaciones
IEC 61000-4-6 150 KHz portatiles y moviles, incluidos los
teléfonos maviles y las radios
bidireccionales, pueden interferir en el
funcionamiento del sistema ZAP-X.
RF irradiada 3V/m 3V/m Estos sistemas no se deben usar a
IEC 61000-4-3 menos de 3 m de ninguna parte del

sistema ZAP-X o sus cables
respectivos.

Pueden producirse interferencias en
las proximidades de los equipos
marcados con el simbolo siguiente:

(@)

El funcionamiento esencial del sistema Zap-X consiste en administrar dosis de radiacion
precisas a la ubicacion correcta dentro del cuerpo. El funcionamiento esencial no resultd
afectado por las condiciones de pruebas de IEC60601-1-2:2014.
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Distancias de separacion minima recomendadas entre los equipos de

comunicaciones por RF portatiles y moviles y el sistema ZAP-X

El sistema ZAP-X esta indicado para usarse en un entorno electromagnético en el que
las alteraciones de RF irradiada no estén controladas. El usuario del sistema ZAP-X
puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los equipos (transmisores) de comunicaciones por RF portatiles
y moviles y el sistema ZAP-X, como se recomienda abajo, de acuerdo con la potencia
de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del
salida transmisor

nominal 150 MHz a 80 MHz a 800 MHz a
maxima del 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
transmisor d=1,2VP d=1,2VP d=23VP
(vatios)

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70 m 3,70 m 7,40 m
100 11,67 m 11,67 m 23,33 m

En el caso de transmisores con potencia de salida nominal maxima no mencionada
arriba, la distancia de separacién recomendada (‘d’) en metros se puede estimar
usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, siendo ‘ P’ la potencia de
salida nominal maxima del transmisor en vatios (V) de acuerdo con el fabricante del

transmisor.

Notas:

1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de

frecuencias superior.

2 Es posible que estos guias no se apliquen a todas las situaciones. La

propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflejo de
estructuras, objetos y personas.

A

A\

Advertencia: Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos los
periféricos, como cables de antena y antenas externas) no se deben usar a
distancia menor de 30 cm (12”) de ninguna parte del sistema Zap, incluidos los
cables que especifica el fabricante. De lo contrario, podria ocurrir el deterioro del
rendimiento de este equipo.

Advertencia: Se debe evitar el uso de este equipo de manera adyacente a otros
equipos o apilado con estos, debido a que podria causar un funcionamiento
indebido. Si dicho uso resulta necesario, se deben observar este equipo y los

otros equipos, para comprobar que estén funcionando con normalidad.
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Informacion de contacto
ZAP Surgical Systems

590 Taylor Way
San Carlos, CA 94070, EE. UU.

2797
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