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Con el desarrollo continuo de nuestros productos, ADANI se reserva el derecho de realizar cambios que no se deterioren al disefio y
especificaciones en cualquier momento y sin previo aviso.
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1. USO DEL EQUIPO

La unidad de radioterapia de Rayos X THERAD 300 se utiliza tanto para terapias superficiales como
de ortovoltaje. La unidad brinda tratamiento de enfermedades oncoldgicas y de diferentes
enfermedades no tumorales, asi como cuidados paliativos.

2. COMPOSICION DEL EQUIPO

Partes principales del equipo:
= Stand de rayos X;
= Generador de Rayos X;
=  Gabinete Eléctrico;
= Punto de trabajo del Opetrador con la Consola del control;
= Sistema de monitoreo (control de la dosis de radiacién);
= Silla del Paciente;
= Sistema de Seguridad;
= Aplicadores y filtros.

3. DISENO

3.1. Stand de Rayos X

Stand de rayos X permite movimientos comodos del aplicador para todas las ubicaciones utilizadas por
el paciente. Estan previstos los siguientes movimientos:

= Vertical;

= Rotacion del tubo (axial);

= Rotacién del tubo alrededor del portador;

El stand de rayos X tiene un sistema de balanceo con contrapesos ajustables.

La unidad tiene frenos de movimiento electromagnético para desplazamientos lineales.

3.2, Gabinete Eléctrico

Gabinete eléctrico controla la seguridad y parametros de operacion de la Unidad de Rayos X.
Incluye generador de alta voltaje, sistema de enfriamiento. El sistema de enfriamiento utiliza aire como
circulo de enfriamiento externo y no necesita conexidn a la red de suministro de agua de un edificio.

3.3. Sistema de Monitoreo

El sistema de monitoreo consta de una cdmara de ionizacién de monitor de rayos X,
electrometro y cables de conexién. Usamos la cdmara de monitor especial con paredes delgadas para
minimizar la absorcion de rayos X. Esta cdmara de ionizacion del monitor de rayos X proporciona un
control preciso de la dosis para el paciente.

3.4. Punto de Trabajo de Operador
La estacién de trabajo del operador consta de una computadora personal con un software especial
y una unidad de control remoto. El software controla la seguridad de la sesién de tratamiento,
separa a los usuarios segun sus derechos de acceso y el archivo de todos los pacientes y sesiones.
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Permite crear planes de tratamiento del paciente, controlar caracteristicas de sesién, modificar los
modos de trabajo de la unidad. La unidad de control remoto brinda proteccién contra el encendido
de la unidad por parte de un usuario no autorizado, contiene indicadores de encendido o de la
fuente de rayos X.

3.5. Silla del Paciente
La silla multifuncional permite que el paciente se sienta comodo durante el tratamiento. La mesa
puede cambiar su altura con accionamiento eléctrico. También puede ajustar el angulo de
inclinacion de las secciones de la silla para una posicién adecuada del paciente.

3.6. Sistema de Seguridad

El sistema de seguridad y sefializacién protege de la irradiacion involuntaria de una persona e indica
el estado de la unidad. El sistema apaga la fuente de rayos X si se abre la puerta de una sala de
tratamiento. También inicia la sefalizacidon de luz y sonido cuando la fuente de rayos X esta
encendida. El sistema incluye botones de parada de emergencia. El sistema de control de video
proporciona control de la posiciéon del paciente durante la sesidon de tratamiento. La fijacion
magnética de la videocamara permite elegir la posicion adecuada para la observacién del paciente.

3.7. Aplicadores
Los aplicadores se utilizan para administrar la dosis de radiacién necesaria exactamente al volumen
objetivo y para reducir el efecto en los tejidos cercanos. Existe una amplia gama de aplicadores de
diferente tamafio y distancia focal de superficie (FSD). Permite realizar tratamientos tanto
superficiales como de ortovoltaje.

3.8. Filtros
Los filtros modifican el haz de rayos X inicial para obtener la energia adecuada en funcién de la
profundidad y el tamafio del volumen objetivo. También hay un aplicador y un filtro especiales para
el calentamiento. El posicionamiento de los filtros se realiza automaticamente de acuerdo con la
informacidn de voltaje pegada por el operador.

4. PARAMETROS TECNICOS

4.1. Parametros técnicos de la unidad
Descripcién Valor

Stand de Rayos X

Peso del stand de Rayos X, kg, menos de 400
Rango de Recorrido Transversal, mm, hasta 250
Rango de recorrido vertical (desde el suelo hasta el eje del tubo de 570-2000
rayos X), mm, hasta

Angulo de rotacién de la fuente de rayos X longitudinalmente

alrededor del carro movil, ° +90
Angulo de rotacién de la fuente de rayos X longitudinalmente -15..+90

alrededor del eje del tubo de rayos X °, min
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El angulo de rotacion de la columna en longitudinal alrededor del 190
eje vertical de la columna,®, min

Consola de Control

Peso del consola del control (sin equipamiento), kg, menos de 450

Suministro de electricidad (una fase)

~ voltaje,V 230 +10%-15%
— frecuencia, Hz 50+ 1
Potencia requerida, max, kV*A, hasta 15,0
Generador de alta voltaje
Potencia de salida maxima, kW, min 4,5 4,2
Rango de voltaje del tubo de rayos X, kV 10-320 10-320
Incremento de ajuste del rango de voltaje del tubo de rayos X, 0,1 0,1
kV, max
Rango de corriente del tubo de Rayos X, mA 0-30 0-25
Incremento de ajuste del rango del tubo de Rayos X, mA, max 0,01 0,01
Falta de voltaje de salida (accuracy), %, minimo 0,25 1
Falta de corriente de emisién, %, minimo 0,25 0,5
Interfaz de control USB, Ethernet,
RS-232

Conector de alta voltaje 2*R24 2*R24
Dimensiones (largo x ancho x alto), mm, max 2*256x436x |2*412x586x

609 613
Peso, kg, max 136 240
Tubos de Rayos X
Alimentacion continua., kW, min 3,2 4,0
Voltaje nominal, kV 320 320
Punto focal, mm 8,0 8,0
Ancho de la ventana de salida, mm 4,0 3,0
Material de la ventana de salida berillium berillium
Anode material tungsten tungsten
Angulo del haz de rayos X, °, max 30 30
Fuga de radiacién (@225 kV voltaje de anodo y 13 mA corriente 10 10
del anodo), mSv/h, max
Peso, kg, max 40 40
Conector de alta voltaje R24 R24

SISTEMA DE ENFRIAMIENTO
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Capacidad de enfriamiento, W, min 4000
Portador de calor il
Velocidad de flujo del portador de calor, |/min, (@ min 4 bar 17
tension)
Presién maxima de flujo, bar 9
Dimensiones de la unidad de refrigeracidn (largo x ancho x alto),
mm 620 x 350 x 550
Peso, kg, max (sin refrigerante) 38,5
4.2. Modos de tratamiento basicos
Voltaje, Corriente, Filtro Tasa de Dosis*, Capa de Valor Medio**
kv mA Gy/min
50 30 0,5 mm Al 2,2 1,0 mm Al
75 20 1,0 mm Al 2,4 0,08 mm Cu
100 20 2,0 mm Al 2,7 0,15 mm Cu
120 20 4,0 mm Al 1,2 0,3 mm Cu
150 10 0,5 mm Cu 1,0 0,8 mm Cu
200 10 1,0 mm Cu 1,2 1,7 mm Cu
220 10 1,5 mm Cu 1,1 2,5 mm Cu
250 10 2,0 mm Cu 1,0 3,8 mm Cu
290 10 3,0 mm Cu 1,0 5,5mm Cu
4.3. Set de Aplicadores
Forma de Aplicador FSD, cm Dimension de aplicador cm Tipo de aplicador
Cilindrico 20 1,5; 2,0; 3,0; 4,0; 5,0; 6,0; 8,0; Extremo abierto
10,0
25 1,5; 2,0 Extremo abierto
30 1,0; 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; Extremo abierto
4,5;5,0
Oval 30 1,4x2,0 Extremo abierto
1,6x3,4
2,5x4,8
Forma de mes 30 1,0x3,2 Open end
4x4 Extremo abierto
30 4x6
6x6
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6x8
8x8
4x6
40 6x8
4x15
8x10
10x 10
10x 15
15x 15
50 4x4
6x6
8x8
8x10
10x10
10x15
10x 20
15x 20
20x 20

Rectangular

5. CONFIGURCION
5.1. Sala de Tratamiento

Stand de Rayos X
Gabinete Eléctrico
Almacen de aplicadores y filtros
Pantalla
Silla del paciente
5.2. Sala del Operador
PC
2 Pantallas
UPS
Consola de Control
Sistema de planificacién MedXTera

6. ESTANDARES DE SEGURIDAD

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance.

IEC 60601-1-2:2014 Medical electrical equipment. Part 1-2. General requirements for basic safety
and essential performance. Collateral standard. Electromagnetic compatibility. Requirements
and tests.

IEC 60601-2-8:2010 Medical electrical equipment. Part 2. Requirements for the safety of
therapeutic X-ray equipment operating in the range 10 kV to 1 MV.

IEC 60601-1-6:2010 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic
safety and essential performance - Collateral standard: Usability.
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IEC 62366:2007 Medical devices -- Application of usability engineering to medical devices.

IEC 60721-3-1:2018 Classification of environmental conditions - Part 3-1: Classification of groups
of environmental parameters and their severities — Storage.

IEC 60721-3-2:2018 Classification of environmental conditions - Part 3-2: Classification of groups
of environmental parameters and their severities - Transportation and Handling.
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