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r

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente NO'1-47-3110-4356-16-9 del leg¡stro de

esta Administración Nacional de Medicámentos, Alimentos y Tecnol ,gía Médica
(ANMAT), y I

'.

i
I

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

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-

1178-12, denominado: Acelerador lineal de uso médico, marca ELEKTA. f,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ~de la,
Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de productbres y,,
Productos de Tecnología Médica (RPPTM). .

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

Que la Dirección Naciona.1de Productos Médicos ha tomado la
intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas po ~IDecreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NOPM-1178-12, denominado: Acelerador lineal de uso médico, marca
ELEKTA.

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de AutorizaCión de Modificaciones

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

deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN0 PM-1 78-12.
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ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
I

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada! de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técniba para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. CU~PlidO,

archívese.

I
I
I
I

. Dr. ROBE~nJ u:;¡¡¡¡¡¡
Subadmlnlstr~dor Nacioaa!

A,N.M.A.T.

Expediente N° 1-47-3110-4356-16-9
DISPOSICIÓN N°

sao O ~ ~i ij
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ANEXODEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, rí-
Alim"ntrs 8 T(Jnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disp~sición

N° U , a los efectos de su anexado en el Certificado de Insc;ripbón en,
el RPPTMN° PM-1178-12 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma NVI'IPS.E.,

I
la modificación de los datos caracterís~icos, que figuran en la tabl al p;ie, del

producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Acelerador lineal de uso médico.

Marca: ELEKTA

Disposición Autorizante de (RPPTM)N° 1425/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-16962/08-8.

DATO DATOAUTORIZADO HASTA MODIFICACION / "l.
IDENTIFICATO LA FECHA RECTIFICACIÓN

RIO A AUTORIZADA
MODIFICAR

Precise Digital Accelerator,
Elekta Synergy Platform Elekta Synergy Platform,\

Modelo/s Elekta Synergy Elekta Synergy, I
Versa HD Elekta Infinity, .

Versa HD. '

Rótulos Aprobado por Disposición
A fs. 29.

\'ANMAT N° 8766/15 ..

Instrucciones Aprobado por Disposición
,

A fs. 30 a 41.
,

de Uso ANMAT N° 8766/15. .

r,

D.,eO~E~l:ulió";;;
Stlhallmlnl¡¡trlldor NaCioaaj

I\..N.N ../>..T.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa

la firma INVAP S.E., Titular del Certificado de Inscri~ci~n en el2tff1M N0.PM-

1178-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias""."""" ..~.N.E....." ..
Expediente N° 1-47-3110-4356-16-9

DISPOSICIÓN NOO 5 ~10l'
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FABRICANTE: ELEKTA lIMITED

PROYECTO DE RÓTULO
058 O

111ENE 2017.

058 a
DIRECCiÓN: L1NAC HOUSE',FLEMING WAY, CRAWLEY, RH10 9RR REINO UNIDO

,
IMPORTADOR:INVAP S.E.

DIRECCiÓN: ESMERALDA 3S6. CP 103S, CABA, ARGENTINA

EQUIPO: ACELERADOR LINEAL DE USO MEDICO

MARCA: ELEKTA

MODELO: ELEKTA PRECISE DIGITAL ACCELERATOR

ElEKTA SYNERGY

ELEKTA SYNERGY PLATFORM

ElEKTA INFINITY

'vERSA HD

SERIE: S/N XX XX xx ,
CONDICiÓN DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUClqNES SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1178-12

DIRECTOR TECNICO: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODH1GUEZ

•

\
\,
I

•

PM 1178-12

1~9,JUAN CARWS H ,.C8RIGUEZ
OMSION 51STE MIODICOS

INV
MA1C.~ " '8Il2
D,N.!. .1 335
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ANEXO 111B -INSTRUCCIONES DE USO

ACELERADOR LINEAL DE USO MEDICO

ElEKTA

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de ,éste reglamento (Rótulo), salvo
las que figuran en lo~ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: ElEKTA L1MITEO.
DIRECCiÓN: lINAC HOUSE, FLEMING WAY, CRAWLEY, RHlO gRR REINO UNIDO

IMPORTADOR: INVAP S.E.

DIRECCiÓN: ESMERALDA 356, CP 103S, C.A. B.A., ARGENTINA

EQUIPO: ACElERADOR LINEALDE USO MEDICO

MARCA: ElEKTA

MODELO: ELEKTA PRECISE DIGITAL ACCELERATOR

ELEKTA SYNERGY

ElEKTA SYNERGY PLATFORM

ELEKTA INFINITY

VERSA HD

SERIE: S/N XX XX XX

CONDICiÓN DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1178-12

DIRECTOR TECNICO: ING. JUAN CARLOS HORAcrO RODRIGUEZ

Ing, JUAN CARLD ,!,,~CR
DMSION51ST M~DIOOS

I S.E.
MAl. .~ ,E. N" 982

,1 ,137.335

I
\
I

\
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De acuerdo a las recomendaciones de la lEC (International Eleetrical Commission) los
equipos Elekta Precise Digital Accelerator, Elekta Synergy, Elekta Synergy Platform,
Elekta Infinity y Elekta VersaHD, cumplen con las siguientes lEC

• lEC 60976: 1989 indo "Amd 1:2000 Aceleradores Médicos de Electrones -
Características funcionales de rendimiento

• lEC 60977: 1989 indo Amd 1:2000 Aceleradores Médicos de Electrones - Guía para
características funcionales de rendimiento.

Convención de los sistemas de coordenadas de acuerdo a las lEC:

• lEC 61217 (2008) Equipamiento de Radiotera'pia- Coordenadas, Movimientos y
Escalas

Radiación de fuga y otras especificaciones de seguridad:

• lEC 60601.2.1 (1998) + Al:2002 Equipamiento médico Eléctrico - Part 2-1:
Requerimientos particulares para la seguridad de aceleradores de electrones en el
rango de 1 MeV a 50 MeV.

3.3. Cuando un proaucto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los. mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente .sobre sus características para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

Precauciones de seguridad para la compatibilidad de los equipos:

[ADVERTENCIA!,

No utilice piezas o accesorios que no estén aprobados por Elekta. El resultado puede
ser la entrega de radiación incorrecta y otros riesgos de seguridad. Si ignora esta
advertencia, puede causar lesiones mortales o maltrato clínica. Sólo se debe operar el
equipo con partes suministradas o aprobadas por Elekta.

No utilice accesorios, transductores y cables que no están especificados por Elekta.
Ellos pueden tener un efecto sobre el rendimiento de' la compatibilidad
electromagnética (EMC), que puede aumentar las emisiones o dismin ir la inmunidad
del equipo.

,

PM 1178-12 Página 2 de 12
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3.4. Todas las informaciones que per'!1itan comprobar si el producto médico está ~"1 DE Pp'(')'i),,,,X;

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los:productos médicos;

I Antes de utilizar el equipo, Elekta recomienda que tenga en cuenta todos los procedimientos
I de emergencia locales y las ubicaciones de todos los interruptores de emergencia, tales como:

I • PARADA DE MOTORES: botones de los controladores de mano y los paneles de control en la
I sala de tratamiento" .

l. Los interruptores de parada de emergencia en la sala de tratamiento, área de control, y en
I zonas cercanas al equipo.

Descripción del programa de mantenimiento preventivo y
control de calidad del usuario recomendado

Descrip,Um del pr,ograll1a de mantem"miento preventivo J' rontrol dr:calidad del usuari¡}
rec-omendado que se debe rralizar correctall1wte al/tes de utilizar el e.qllipo.

Es necesario llevar a cabo comprobaciones de mantenimiento preventivo. funcionamiento.
seguridad y calidad. Estos programas de mantenimiento mcilitan un funcionamiento del.sistema
seguro y correcto con la necesaria fiabilidad.

Las comprobaciones de mantenimiento preventivo mantienen el sistema en lWicondiciones
adecuadas de funcionamiento y garantizan periodos de tiempo prolongados sin mantenimiento
correctivo. Es responsabilidad del usuario clínico asegurarse de que se han realizado las

I comprobaciones de funcionamiento, seguridad y calidad pertinentes antes del uso clínico.

Es responsabilidad de la autoridad que tiene el control del equipo:

• Establecer un programa de mantenimiento por pane del usuario,

• Asegurarse de la realización del mantenimiento por parte del usuario.

• Mantener un registro del mantenimiento por parte del usuario.

, Consulte las /nstruccionts de uso •.k la mesa de tnltamiento Prrcis~ paJ:'l0btener más información
I acerca del mantenimiento por parte del usuario recomendado para la mesa de tratamiento
;Predse ••..

ADVERTENCIA 6.1
No utilla el sistema salvo que reaJic,e comprobadone-s de alidad frecuentes para asegurarse
de que el estado del equipo es satisfactorio. Si ignora esta advertencia. podrra causar
lesiones graves o administrar un tratamiento elrnico incorrecto.

, .
Durante la inslaJadón.la actualización, el mantenimiento o la repuación.se puede producir un
cambio en la configuradón y las calibraciones del sistema. Por tanto, es importame reulizar
correctamente las comprobaciones de calidad correspondientes antes de util~ar el sistema para
administrar un tratamiento clinico.

,

,
J A.DVERTENCIA 6:2
No utilice el sistema hasta que realice las comprobaciones de candad correspondientes
despuk de la Instalacl6n.la actualizacl6n. el mantenimiento o la reparaci6n. SII~'1:~Lf)S
advertenda, poclr:fa causar lesiones graves o administrar un Ir,atamlento dlnico lncorr~t'a~t~

MAte,pi.
O.N.!,1

PM 1178-12
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Notq: Eiektll recomienda que esta, comprobaciones St llevan a cabo después de una c,alibració~fdd MLC:

• comprobadofl!'!s diarias dd IIsuario !•
• comprobación de fa mUbmeión del diafragma)' las lámitlas

comprobación de.caUbmdón del fammio del campo luminoso y de los rayos X.

,
Comprobaciones diarias del usuario del circuito de
interlock para dispositivos médicos externos

Procedimiento para realiz~r comprobncirmes diarias ddl/suar;o del circuito de interlock para
dispositivos médicos v.:temos.

Debe realizar este procedimiento si ha}' varios dis.positivos medicas conectados al circuito de
inierhx:k del acelerador digital. Puede ser dificil identificar que dispositivo externo genera la
inhibición External inhibir (Inhibición externa). Realice 105procedimientos de control de catidad
o las comprobaciones diarias/rutinarias del circuito de interlock solamente en un dispositi\'o
medico eXterno cada vez. ~

E" fa mayor parte de tos dispositivos médicos exUmos, la cOllexión t'xtema al circu.ito de interlexk .
proporciona una iflurjaz de seguridad critica al Tes. Eslo generará una inlribición que deti't1drlÍ la
administración de radiación si se prodllct' un/allo.

Para obtener más información, consulte la docunlf'fltarió" ,del sistema de cada dispositivo médico
externo.

1 Asegúrese de que todas las conexiones del disposith-o médko externo correspondientes al
circuito de interlock son correctas.

2 Siga las instruccio.nes correspondientes para apagar el dispositivo mooico externa.

~ Desconede todos los dispositivos médicos externos del circuito de interlock.

4 Conecte un dispositivo 'médico externo al circuito de interlock.

S Encienda el dispositivo médico.

6 Siga los procedimientos de control de calidad recomendados.

7 Consulte las interfac-es de usuario de los dispositivos medicas externos para determinar qué
dispositivo ha activado el interlock.

8 Descon-ecte el qispositi\'o médico externo.

9 Repita de nuevo este procedimiento desde el paso 4 con cada dispositivo médico externo.

'10 Vu,lva a mnedar tod", 1", di'po,itivo, moo"o"x"mo"

\
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Descripción de las comprobaciones de control de calidad
recomendadas

• lsocentro de rotación del colimador

Elekta recomienda que el programa de control de calídad incluya las pruebas siguientes (no se trata
de una lista completa, }'es posible que (OS estindares lornes identifiquen más pruebas): .

• lsocentro de mtacron del gantry

• lsocentro de la mesa de tratamiento,
• Indicador óptico ~e distancia {ODI}

• Puntero mecánico

• Puntero láser posterior

• Movimientos de la mesa

\

1
\

I
I
1
I
I

Alineación ~eRX a campo luminoso

Tamaño del can~po

Constancia del perfll del haz de fotones/electrones

Constancia de energía del haz de (otones/electrones

Constancia de salida

Rendimiento de gating•
•
•
•

•
•

Descripdórl de fas comprobaciol1~s de COrJtro!de mlidad qW?E/ek.ta recomienda.

Es responsabilidad de la autoridad que tiene el control del equipo:

• Establecer un programa de conlrol de calidad que incluya las .comprobacione.o; de todas
las funciones principales Y:l.o:esorios del ace1erndor digital.

• . ~segurarse de que el programa de'control de calidad cumple las Jeyes y normali\'as
aplicables en la jurisdicción en la que se instaló el equipo. .

• Garantizar que se han efeduado las comprobadon!'s de control de calidad.

• Conservar registros. de las comprobaciones de control de calidad.

F.Iekta recomienda que el programa de control de calidad se ajuste a tos estándares locales y ,
aplicables. Para obtener ma!> información. comulte:

• Kleil1 el al., 2009. 'Task Group 142 reporl: Qua/it)' Il$$rmmce 01medical arre/eraton.'
Mrdiral Pllysicr • .36 (9), ppAI9744112

• IEC60977(2008), Mediral e1ertriml equipment. Medical rl/!'Ctrollaceden/trm _ Guidelines
lar fimrtianal perlor~lallc~ cl!nraeteristics. .

NO APLICA

3.5.' La información útil para "evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación
del producto médico;

\

\
I
1
I
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3.6'. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionadós con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

NO APLlCABl!.e,JUAN ti LOS'H, ;i8CRIGUEZ
~~~~~~~'DMSION I MASM~DICOS

, APS,~.
,IAE, N' 802l' 13,137.335



3.7. las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad V si corresponde la indicación de los métodos adecuados de re
esterilización¡

NO APLICABLE

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, in~luida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento V, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
re esterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

Precauciones de seguridad para la limpieza y desinfección

No limpie el equipo, o utilice un aerosol desinfectante, antes de aislar el equipo
de la alimentación eléctrica. Puede obtener una descarga eléctrica de alto
voltaje. Si ignora esta advertencia, puede causar lesiones.

No utilice un aerosol que es explosivo o inflamable. los vapores de estos
aerosoles pueden provocar una explosión o un incendio. Si ignora esta
advertencia, puede causar lesiones y daños en el equipo.

No deje que el agua y otros líquidos entren en el equipo. Los resultados pueden
ser cortocircuitos eléctricos y la corrosión del metal. Si ignora esta precaución,
puede causar daños en el equipo. ¡

No utilice un aerosol para limpiar la sala de equipos médicos. El aerosol puede
entrar en el equipo. Los resultados pueden ser cortocircuitos eléctricos y la
corrosión del metal. Si ignora esta precaución, puede causar daños en el
equipo.

A intervalos regulares, es necesario limpiar el equipo (fIlanteniendo las
consideraciones anteriores) y el equipo de la sala con desinfectantes.

j

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

/
NO AP11~m~LOsH e _" ,[GU~

STEMA ICOS
INVAPS

MAl: C.RI.A.
DN.1.13.

PM 1178-12 Página 6 de 12
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Se deberá tener en cuenta durante la instalación del equipo todas las instrucciones y

, pruebas que el fabricante, indique como vigentes a la fecha.

'3.10. Cuando un producto médico emita radiaciónes con fines médicos, la
I información relativa a la naturaleza} tipo} intensidad Vdistribución de dicha radiación
,debe ser descripta¡,

Datos de radiación

Parámetro de energía

El parámdro de<:nergíadefine la energía dd Iwz dl radiación-

El parámetro de energía defme la energía del haz de radiación que adminiSlra el acelerador digital.
, .EI rango válido, que depende del tipo de radiación y del tipo de 'aeelerodor digi~a1. es:

• Valares nominales de rayos X:

1a 3 energías de 4, 6, 8, 10, IS, 18 y 25 MV, y también

Oa 2 energías de 6 MV FFF y 10 MV FFF.

• Valores nominales de e1ectront's:

O a 9 energías de 4, 6. s, 9, !O, 12, 15, 18,20 M ••V.

Sise selecciona un parimetro de en-ergia FFF, no se pueden utiliz.ar l8 ni 20 MeV.

,NOSf puede amfiguraruna máquina con 9 MeV i' 10 MeV simultálleclmelltt, sólo 9 o 10 MeV.

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

cambio entre el funcionamiento del monitor del Tes
principal y MOSAIQ"
~-----------------------_._--
Procedimiento dI' uso dI' los aeaSOS diree/os. dtl /ecl~d" paro ultl'rIIar/mlJ'e (/ .-antml dd ,¡wllltor I y
el monitor 2 en la sala dI' .-antro/.

No hay cambio. en el control del monitor d••la pantalla del TCS opcional. Continue para ma, el
FKP ron ••l fm ~e cambiar e"trela. páginas.en el TeS opcionaL

l' Pulse la leda CTRL, CTRL, 1 para activar d monilor I (el monitor del TCS principal).

2 Puist' la leda CTRL, crRL, 2 para activar el mooilor 2 (••1monitor deMOSAIQ').

después al' apagar y e"erndu /0' sistemas, el mo,,,"/or Ile/íl'o tS ti ú/ti"W "1Ollilorsdeccii"",ad" J~it~~~~
del apagado.

PM 1178-12 Página 7 dl12,



Cap drconmuttld6n VGA

,

\

FJmonitor 2 cambla pUl mostrar la pantaUa dd TCS opdonal.'
J Pul~ d botón VGA SWITCH (CONMlIT ACIÓN VGA) de nut'VO ~ra OImblar a la pantalla

de MOSAIQO.

Procedimiento de u'sode la ctlja de (onmutarl6n VGA ¡iam cnmb/ar de la panluf/n de MOSA/O' tila
pt!ntatla drl TCS opriono/ tri el monitor 2 de la sala de control. '

SI ti kit de conmutación de pantalla tstá lnstaladn. puc'dr contromr los monitorn del TCS
principal y de MOSAIQ" con un tmada)' un Tatón. Y. ademis, putd~ cambIar rntrr la p;1nt:r.lladd
TCS o('donal y la pantalla de MOSAIQ" en un monitor secundario.

(1) Botón VGASWITCH
(CONMUTACiÓN VGA)

Cambio entre las pantallas de MÓSAIQ. y el TCSopcional

51el monitor 2 cm llCtlVO jo 2 mu~t':'Ila pnntlllla del TCS opcional. purdr r~HUlr cambios l"n
MOSAIQ" cuando no vn la pantalla MOSAIQ". El control del monilor debe nlar en el monhor I
m\tntras ~ muestre la panlnlb de TCS opciona.l.

1 Ascgürncdequr d canlTol delmonitor K encuentra ni ti monitor 1.
2 En la caja de conmutadón VGA. PUIK ti botón VGA SWITCH (CONMUTACIÓN VGA).

PM1l78-1~ Página 8 de 12 .
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en-lo que respMta't la'«xPoslción, en' ":'1;E p~t::J'V~

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 1
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

& Antes de trabajaren la máquina o ponerta en fundonamfemo, compruebe
que todos IMlnler1odc. an1irradiación funcionan:si n problema ••Vawpirew
de $egUir105 p-ro.cedímien1OS0per.l1iwsV fas Insrructiones de seguridad. B

ADVERTENCIA.1.16ex<:eso de exposidón ala radia<.tividad es perjudicial para la saSud.

Precauciones de seguridad para el trabajo con pantallas de visualización (PVD)

¡ADVERTENCIA!

No use una unidad de visualización de datos (PVD) a menos que usted obedece los
reglamentos y procedimientos de seguridad y salud aplicables. Si ignora esta
advertencia, puede causar lesiones.

Precauciones de seguridad para la operación del equipo

las medidas de seguridad para la operación de los equipos son las precauciones para
evitar la entrega de radiación in'correcta y otros fallos de funcionamiento, lo que puede
causar lesiones mortales.

•

!ADVERTENCIA!

No opere el equipo a menos que los controles de calidad' se completaron
satisfactoriamente, o si se sabe o piensa que el equipo está funcionando de manera
incorrecta o con una calibración defectuosa. Si ignora esta advertencia, puede causar
lesiones mortales, y daños al equipo.

Precauciones de seguridad para el trabajo con los dispositivos que son sensibles a una
descarga electrostática

¡PRECAUCiÓN!

No toque los PCBsy otros componentes electrónicos a menos que utilice una pulsera
antiestática conectada a tierra. El resultado puede ser una descarga electrostática y un
mal funcionamiento. Si ignora esta precaución, puede causar daños en el equipo.

\! PRECAUCiÓN!

No toque las piezas identificadas con la etiqueta de precaución de descarga eléctrica.
Siempre obedezca las precauciones de seguridad cuando trabaja en esta1nf,3U;Sffi'RQ3h H ,8CRíGlJEZ

ignora esta precaución, puede causar daños en el equipo. Dis~~rl éos
MAl;O.~I.A.E • 8Il2

O,N.!.'3, .335

I

.&
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semiconductores, circuitos integraCtos, y las partes que los contien'el" 'son sensibles a
las descargas electrostáticas.. .

Precauciones de seguridad para la ocurrencia de incendio o explosión

iADVERTENCIA!

No utilice el equipo en las salas que contienen gases explosivos o inflamables. los altos
niveles de oxígeno, y algunos gases anestésicos y aerosoles desinfectantes, son
~xplosivos o inflamables. Si ignora esta advertencia, puede causar lesiones fatales y
.daños en el equipo;

Precauciones de seguridad para la compatibilidad electromagnética

¡ADVERTENCIA!

No ponga teléfonos móviles o dispositivos de comunicación de radiofrecuencia (RF). u
otros dispositivos eléctricos, cerca del equipo. Si ignora esta'advertencia, puede causar
lesiones mortales, y daños al equipo.

los productos Elekta están en conformidad con las normas de emisión aplicables de
CEM. Es posible que las emisiones electromagnéticas de los dispositivos de
comunicaciones de RF porfátiles y móviles, o de otro tipo de aparatos eléctricos,. son
mayores a lo permitido por las normas CEM. Tales emisiones electromagnéticas
pueden tener un efecto no deseado sobre el funcionamiento de los equipos
electromédicos.

Medidas de seguridad para los marcapasos, .otros implantes o dispositivos médicos
electrónicos portátiles

~
Las precauciones de seguridad para los mar,capasos, otros implantes o dispositivos
m,édicos electrónicos portátiles son las precauciones de seguridad necesarias para
saber para evitar un mal funcionamiento del dispositivo.

iADVERTENCIAi

No ponga el marca pasos cardíaco, otro implante o dispositivo médico electrónico
portátil en el haz de radiación. Si ignora esta advertencia, puede causar lesiones
mortales.
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¡ADVERTENCIA!

No entregar el tratamiento de radiación a menos que supervisar continuamente el
fut)cionamiento de la marc"apasos cardíaco, otro implante o dispositivo médico
electrónico portátil. Si ignora esta advertencia, puede causar lesionés mortales.

Ing, JUAN CARLOS H, ':
DIVISiÓN SISTEMAS

¡¡'¡VAP S,E.
MAl: C.P.lAE
[HU, 13.1
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Elmarcapasos cardíaco; otro implante o dispositivo médico electrónico portátil, puede
ser dañado por muy pequeñas dosis de radiación. El tratamiento de radiación puede
hac,er que los campos magnéticos o eléctricos, o la radiación ¡onizante, que pueden .",~
causar daño a estos dispositivos.

Precauciones de seguridad para el 'trabajo en las áreas de radiactividad inducida

Las medidas de 'seguridad para el-trabajo en las áreas de radiactividad inducida son las
precauciones de seguridad necesarias para saber prevenir los riesgos relacionados de
radiactividad inducida .

• Cuandq se hace un trabajo en el 'equjp~J Elekta recomienda que utilicé las
características de protección radiológica, dispositivos, sistemas, procedimientos y
accesorios aplicables. Siempre obedeciendo las leyes y reglamentos aplicables a la
radiactividad inducida por la jurisdicción en la que está instalado el equipo,

Las medidas de seguridad se aplican a:

• Mantenimiento, modificaciones, y la decomisionamiento

• La eliminación de partes de la cabeza de la radiación

• la medición de la radiactividad inducida

• Eliminación de las piezas con la radiactividad inducida.

,
Precaudones de seguridad para la medición de la radiactividad inducida

Las medidas de seguridad para la medición de la radiactividad inducida son las
precauciones' de seguridad necesarias pa~a evitar la exposición excesiva a la
radiactividad, lo que puede causar lesiones graves o daños al medio ambiente.

Utilice siempre dos detectores d,e radiación para ~edir el nivel 'de radiactividad
induci¡;la. Sólo se debe utilizar detectores de radiación que tienen un certificado de
calibración vigente. El período de tiempo desde la última fecha de calibración debe ser
inferior a 12 meses. No utiliza"r detectores de radiación si el 'período de tiempo
transcurrido desde la última fecha de calibración es mayor a 12 me;;es,
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jADYERTENCIA! .

No mueva el material radiactivo (por aire, mar o tierra) a menos que obedezca las
leyes y reglamentos aplicables para la radiactividad y la eliminación de material
radiactivo de las jurisdicciones a través del cual se produce el movimiento inducido, S;
se ignora esta advertencia, puede causar lesiones graves y daños al medio ambiente.

Ing. JUAN CARLO ~
" DMSIÓN 51ST M"DICOS

IN; S,E,
MAT, ,6.WB~~
,,1 ,1~U3a



3.13. Informació~ suficiente sobre el medicamento o los. medicamentos que el
producto medico de que trate este destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un•riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación.
. .

3.15. los medicamentos Incluidos en el producto médico cotn~ parte integrante del
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMCN- 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO APLICA

3.16. Elgrado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NO APLICA

tllll.JUANe H. ~~RrGUEZ
DMSI6N 1MS1oI!0IC0S

S.E ..c..•.. l1.tt~
tU 3.137.»8
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