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fMinisteriD áe Sa{uá 
Secretaría áe PoEíticas, CR,fgufación e Institutos 
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DISPOSICiÓN N' S 2 8 9 
BUENOS AIRES, 29 JUL 2011 

VISTO el Expediente N0 1-47-22227/09-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones INVAP S.E. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de 

esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por 

Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, 

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca 

ELEKTA, nombre descriptivo ACELERADOR LINEAL Y nombre técnico Aceleradores 

Lineales, de acuerdo a lo solicitado, por INVAP S.E., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones 

de uso que obran a fojas 91 y 4 a 25 respectivamente, figurando como Anexo II de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1178-13, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese 

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 
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conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el Boletín Informativo; 

cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-22227/09-8 

DISPOSlpÓN NO 5 2 8 9 
~/ ~o~~}~.,-, 

SUB_INTERVENTOR 
A.lS .M.A.T. 



• 2011 -"Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

9.1.inisterio áe SaCuá 
Secretaría áe Pofíticas, IRsguúzción e Institutos 

J1.N.9f1.J1. q: 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ...... -5 .. .2 .. 8 ... 9 ... 
Nombre descriptivo: ACELERADOR LINEAL 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-364 - Aceleradores Lineales 

Marca: ELEKTA 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado en el uso de radioterapia de volúmenes 

objetivo definidos en cualquier parte del cuerpo, de acuerdo con la prescripción de 

un médico autorizado para ejercer. 

Modelo/s: COMPACTo 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: ELEKTA BMEI(Beijing) MEDICAL EQUIPMENT CO. Ltd. 

Lugar/es de elaboración: N0 21 CHUANGXING ROAD, SCIENCE AND TECHNOLOGY 

PARK, CHANG PING DISTRICT - BEIlING 102200, China. 

Expediente N0 1-47-22227/09-8 

DISPOSICIÓN N0 528 9 A. \{l"~t, 
J..V~TO A. ~RSINGHER 
SUS·INTERVENTUH 

A.1"i.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~.~.~~~.,. ~~~.~ ... i.~~criPto 
~. 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

ono A. ORSINGHFR 
Dr. ""RVEN rd¡.,i 
SUB-,,"T~ - . 

,A.,N • I'd, A-.'J 



ANEXO 111 B 5289 
INSTRUCCIONES DE USO 

Elekta Compact™ 

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo 

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

Fabricante: ELEKTA BMEI (Beijing) Medical Equipment Co, Ud. 

Dirección: No 21 Chuangxin Road, Science and Technology Park, 
Changping District, Beijing 102200, P.R. China. 

Importador: INVAP S.E. 

Dirección: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERA CP 1035 ARGENTINA 

Equipo: Acelerador Lineal. 

Marca: Electa 

Modelo: Compact 

Serie: SIN XX XX xx 
Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Autorizado por ANMAT: 

Director técnico: 

~
I 

Li rHUGO ALBANI 
SUB ErtENTE GENERAL 

INVAP S.E. 

PM-1178-13 

Ing. Juan Carlos Horacio Rodriguez 

Ing JUAN CARLO j RODRíGUEZ 
DiV EOUIP EDICOS 

INVAP E 
MAT e PI A n 882 

o N.I 13_13 _335 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la RE!$ÓluCJ~ri'{;l\IIC 

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad)'. Eficacia.de 

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseado~;·· 

Clasificación lE( 

De acuerdo con la norma lEC 60601-2-1, la claailicación de meltta Compact"" se 
establece en función de 101 datos de la siguien", tabla: 

Tipo"e protección frente a ............ EQUIPO DE CLASE 1 
elédñc:as 

Grado de protección _ a d ..... 'lIa. l'IllZAS APLICADAS DE TIPO B 
elktñcas 

Grado "e pmtección frente a la entrada 
de Irquidol 

MétodM de desinfeoción rec:omendadM 
por el fabricante 

Dqne of .afety uf .pplic:ation in lhe 
p ... once of tlammable anestbetic 
mixture wilh .ir or with oxygen or with 
nitfOU§ mciele 

Modo de funcionamiento 

Conformidad legal 

• 
IPXO según lo •• tab\ecido en la norma 
me 60529_ Equipos convencionales 
(equipo blindado .m protección tren", a 
la entrada de líquidos) 

Para ob[ener instrucciones de limpieza y 
desinfección del equipo: Consulte la 
Sección 1.8 

Equipo NO adecuado para uso en 
presencia de mezcla. anestésicas 
inlIamab\ea al contacto con aire, oxigeno 
u óxido nitroso 

Funcionamiento continuado con carga 
intermitente 

Eh .... S~ lO 11,. "...~o JI ,robtulo , .. ",,_~ lo amfom<úJsd ,. ... 11Ó1o 

"" " m4Ilo CKnieG. 

_ Sy~ se ha dú._ de coaIormidad """ las nonnas d •• o¡nridad JI 

funciomLlllÍOnto imomacionaIco. 

Normas de seguridad CEI 

E1ckta Sy~ eDmplc la. úsui<ntu ,,""" .. d •• oguridad cm, 

• cm 'O~1-1 Equipot clcctromidico&, parte 1: lbquisitoa gmc-rale. Jlad la 
seguridad... 

• cm '0'01-2-1 Equipo •• Icc:tromidiool, P""'o 2. Requiaiso. part>oulan:. de 
•• guridad paca _1ecsd0l'0' de 01 .......... 011 el nqo de 1 MoVa 50 MoV. 

"tI '.Ie. HUGO ALBANI 
~UBGERENTE GENERAL Ing JUAN CAR S ROORIGUEZ 

INVAP S_E. 
Dtv EQUIPOS EOICQS 

INVAP S 
MAT ePI A,E l' 882 

D N.I 13.13, .335 



• ~Uw~::~~~~~"~'r,.~~i~¡~~~~n~,~,~um~~ti'~~ 
1 ... doc:umomo. 

• ~Uw~J.,Ol'Í~;.¡,r_ •• Y·~·¿¡ít~~.in<:IU¡da •. ~",oqUlpo 
(y t...lM .... ~ioOj¡ . . 

• ..,....Ia. ~<P'.~PiI.Y"'I!<!ii>~,i\t!íI~~jJ¡"t{"ª.m'~ 
"",,1<¡1Ú#.lÍíro~~r .......... ,.......... .... .. ....... ........ .. .... . '.' 

Procedimientos de manipulación manual 

Etiquetas de advertencia 

A continuación ~ ofre«n ejemplos de etiquetas de advecttncia que puede encontrar 
en los equipos de Elektaf3 : 

Etiqueta de 
advertenda 

Etiqueta de 
adverhmcia 
sobre radiación 

Etiqueta de 
advertencia de 
alta temión 

Etiqueta de 
advertencia de 
!.he. 

No sentarse 

Etique1a de _o. 
sobre desc:aI'lM 
electrottátic.llS 

ln1etferenáas 
Rf 

I~tt;._ [:al 
<,) d • .....,.... _~ 
che. HUGO ALBANI 
;~aGE~ENTE GENERAL 

lNVAP S.E. 

Si incluye texto, es una advertencia concreta 

Indica al usuario que consulte la documentación 
dd producto si se muestra sin el texto de 
adverrencia. 

Avisa de un posible pdigro de radiación. 

Avisa de la presencia de alto voltaje. 

Avisa de la presencia de un diapositivo de lálCL 

Si le sienta en el oomponenr.e con esta etiqueta 
puede provocar daftos en el mismo. 

Avisa de la eXÍltencia de dispositivos sensibles. a 
dea.cargal electtoltátical. 

Indíca que exiue la posibilidad de que te 

produzcan interferencia. de radiofrecuencia en 
Isa proximidades del equípo que neva este 
súnbolo. 

Indica que nunca le debe desechar el 
productoJlas partes que lo componen con lo. 
reaíduol domésticos. 

5289 
l .. 

Ing. JUAN CA OS ROOR1GUEZ 
DIV EQUIPOS EDICOS 

INVAP 
MAT C.PLA W 882 

!) N.I 13.13 335 



Dispositivos de seguridad 528 9 
--.. _---------------_._--------

Mododínico 

& 
AOVERTfNClA 1 5 

Modo de servicio 

Seguridad eléctrica y mec:ánic:a 

Utilice el dispositivo Elekta Compact™ Rl.0x solamente en entornos que cumplan las 
leyes pertinentes o los reglamentos vigentes en materia de seguridad eléctrica en este 
tipo de equipos. 

Aí,le ,iempre eléctricamente el equipo Elekta Compact™ Rl.Ox e inmovilícelo 
correctamente antes de realizar cualquier tarea de limpieza, mantenimiento o 
reparación. 

Todas las personas que trabajen con el equipo deberán disponer de la autorización 
legal para ello y haber ,ido autorizada. específicamente por la administración locaL 

& 
ADVFRl E NUA 1 .... 

& 
AOVERTLNflA 1 fj 

1.7.8 Dispositivos sensibles a descarps electrostáticas 

Laa d_ .~ .. tática. oueleo.cauoar daiioa '" Iuo dispoailivot aemicondw:tcue. 
y lo. circuito. integrado •. 

I!ato& co~ y coslquicr C01!Íunto queluo contenga reciben.1 nom ..... de 
dispuoiti_ .... oibIeo.las de_ ~oatá1Íalo. 

Sino .. manípalan~¡ pueden ......... de ~o.,.!rir da!i.ooq ... 
proooq~faU"'JIO'~_S"nq>f!' qU<ó .... ~o'""~r_l'CB 11 
~~'-~oiCo;_t4>daa .... ~.~._ 
deti:íit& .. ~;. 

lic~J'UGO ALBANI 
SUBG RENTE GENERAL 

,i~g_ JUAi~ CARLO H RODRÍGUEZ 

NVAP S.E. 

DIV EQUIPO EDICOS 
INVAP E 

MAT e F'IA ~r882 
D.N_I 13 137 ~ 



1.7.10 Compatibilidad electromagnética (CEM) 528 9 
J .' ___ .' 

~ 
-", 

Flcha Compactnf R1.0x cumple 101 requl$itoa catablecido$ en laa normas de 
compatibilidad -electromagnética (CEM) pertinentes. La proximidad de equipos con 
niveles de emi,ión aupccíores a los escipulados en la. normas CEM, como teléfonos 
móviles. puede afectar al funcionamiento dd ,¡stema Flekta Compact1V Rl_Ox. 

Flem Compact™ Rl_Ox requiere que le adopten precauciones especiales en cuanto a 
CEM. y debe imtatarse y ponerse en servício con arreglo a la infOl'rnación 
auministrada en la docwnentación del producto pertinente. 

Para más infimnación. conswre el Manual de mantenimiento corccctlvo (CMM) del 
producto -en cuestión para obtencc más informacicSn aoerca de la CEM 

A. Eluso d(· ca!>I""5 y lltl '.'s. '-'Jmpont->utes 110 ..... per di cad. 15 Q 'UlJlllllst. ~l(If)S pOI 

~ EIE'kt<\ l.tn.tf'd puC'dE' ''11,:>o(t." ll€gatl\anwlltc. ''1I,plldlllltl?I,to dE' (EI\1 

ADVERTENCIA 1 11 

1.7.11 Marcapasos cardiacos y otros dispositivos médicos portátiles 
electrón icos 

& En 
AOVERTENClA 1 1.2\.,nu <':ollhdllll. ~e IHIIII hlB pro\ 0(<11 1~'!iI"'nI;;"5 gl <lV es o 11\01'1,,1"'5 

Npta: 

1.7.12 

Lo.5 m/J,.cap,uos cardiaco.5 '/IN6Jm falla,. o sufrrr modt(icsáona de fimcionamcmto 
debido a lor diJño.5 C4US4dos por la aposiá6n a dosis ¿tl Tadutáón muy ,.~ducidas .. 

Seguridad relacionada con la radioactividad 

Todaa lal penonas que trabajen con el equipo deberán disponer de la autorización 
legal para ello y haber lido autorizadas específicamente por la adminiatraci6n local 

Debe hacerse wo de todas las funciones, dispositivos, slstemas. proccdimientol y 
accesorios de protección contra laa rad.iacionerL 

Antes dE> tiaha)i\!'. o pon."," eH fUIIClOIl,lnllt:.nto pi 1:'lllIIpo. compruE'he quE' 

/1 totlos'o" tJ'5p0:5lt'VQ~ de HlmOVlhz~1(mH dE'" sP2JlrJda1J (outla b ,iíd,.leIOI) 

ftlll<lOtldll COl'reddlllentE' ~ qllE> SI" Slgupn lo!. ptvretllllll('11tos- de uso 1;;' 

ItI~t.II«(¡OIlPS dE' seglllHlad ,Hlelll~ld'ls contr.,1.1 radl"~(IOIl 
ADVERTENUA 1 14 

2", 
<{w 
al>: • 
...JW", 

<{ ".,.1.7.13 
Ow 
(!)>- .. 

Productos láser 

~>:o( 

~,~ .. n , " 
, '" '" '" /1 

ADVERTENCIA 1 1 b 

JUAN 

fr 882 
37,335 



3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros §ro'uc~~~~~\\ 
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad P~)fiS~d~~e} 
ser provista de información suficiente sobre sus características para i~tifj~1J)S 

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; 

Descripción general del sistema 

Sala de tratamiento 
La sala de tratamiento consta de los siguientes elementos: 
• Gantry Elekla CompactTM y soporte 
• Monitor de la sala de tratamiento (TRM) 
• Mando colgante (HHC) 
• Mesa de tratamiento 
• Bandejas de plomos 
• Interruptor de desconexión de emergencia 

Sala de control 
La sala de control consta de los siguientes elementos: 
• Armario de control principal 
• Consola 
• Ordenador frontal (FEC) 
• Interruptor de desconexión de emergencia 

Equipo de la sala de tratamiento 

Monitor de la sala de tratamiento 

El monitor de la saJa de tratamiento (TRM) se conecta al ordenador frontal (FEC) 
con un cable de vídeo VGA. En el modo de vi5uali~ción del modo clínico hay dos 
pestañas: Geometry (Geometria) e Inhibm (Inhibido res). Utilice el botón Pilge (Página) 
del mando colgante para pasar de una pestaña a orra. En la Figura 1.2 se muestra una 
pantalla típica. 

f1guro 2.1 Pontollo üpiaJ tú los monítoRS de lo sola de uatDmietJto 

La esquina inferior izquíerda muestra el cuadro de estado del Linae. que incluye el 

~
) estado del acelerador, el primer inhibido! y el estado de interlock. 

i . HUGO ALBANI 
S GEKENTE GENERAL 

I INVAP S.E. 

Ing. JUAN e ROORIGUEZ 
EDICQS 

E 
MAl e P.LA W 882 

el,N.! 131 .335 



TablaZ.1 

(j) DETEHEII: (STOP) __ 

~ ILUMINAllOM (lIGIIlS) 

e: 
e 
e: 
<V 

:e MISCElÁNEA 

e: 
e 
e: 
<V . 

® PÁGINA (pAGEl 

.. 
<i> FUNaJON (FUNCIÓN) 

" 

DA BANI li~~UG 
SUB RENTE GENERAL 

NVAP S.E. 

.. .. 

~-~ ,u ~_ 

CAMPO (FmLD1: conttol<le eJ!C1'1I<5d., y 
apagado de la luz de definición de campo y 
el retropuntero 11Í_ 

• DISTANCIA (DlST): control d. encendido y 
apagada delilldicador de diatallcia 6ptim 

• SAlA (ROOM): coatroI de enc;eadido y 
apagado d.lasu."por"" deJa""". 

• ISilaNTRD (ISOCNTR): cOll1:t!>lde 
• ....-fielo yapagado<lella. .. cL,1a oa1a 
.... .. . ... 

• SlSftMAANTICOLl5IÓ!IIrtoom GUARP): 
control de .... uW:i6ndel dispoUtivo 
imetlock deI.¡.toma atJIicolioiáIL Al pulsar 
esto botón. se mostrará "TOUCH 
GUARDo mlaborradeeatadodelTRM 

• NULO' (NUlL): IÍII fuuci6n 

• «'''gina anterior en el moJÚtor. 

• Botón central: sin funci6n 

• » Página lli¡¡uienle m el moDitor. .' 

• IlEINICIO(RI!SEI')pc:mú", volver a la 
ÍQnción O. 

• JlI botón < aelecriona la fuuci6n anterior. 

• JlI botón > aeI<cciona la fuuci6n lliguiento. 

5 2 8 9 " .' 'o, 

'\0' 1/ .. , 
"--------

IIlQ_ JUAN ARLO H ROORiGUEZ 
DIV EQUIP MEDICOS 

INVA S,E 
MAl e_PI E ~r' 882 

D,N_I 13,137335 

.' 



® Man40 FUNCION • CofttroIaJádiroccióAy vehx:idacl ~ 
(FUNCIION).(Tl) ~ieI!to ocIcc;ci......do. 

•• 
. . 

<D Man4o.IiAMTRY ('1'2) •• (Amtrolala~yvehx:idad ~ 
. 

I!IOVÍlDientodel~ . 

(j) B0t6n ALIMENTAR MOTORIS • a.. .. lcc:ela alim0nW:í6n de lo& DWtoI .... 
(RJlSET MOTORS) Al pul_ ",te "otón, le mostrará "RaSE! 

MOTORS" en la "arra de _do del1'RM-

® 1IaIraa de ACJ1VAClóN DE • Al pulsat uno o ambos interruptor". 
MOVIMIENTO laterales del·manc!o se activan todo. lo. 
(MOVE.M1!NT ENABLll) circWtOl del motor. AlpuloarlOl,.e 

mostrará 'MOVl!MRNT ~ABIJl.. en la 
barra dentado del 'l'1tM . 

@\ CERO REL\JMJ (REIATIVE . • &ti""'~a la vüualización de las 
ZERO) c:oozderuulao relatívu de la lJICIIa d. 

IIatamiento. 

Funciones del acelerador lineal 

Se pueden seleccionar once funciones mediante el mando colgante~ Las funciones se 
seleccionan con la tecla de función, y la velocidad y dirección de movimiento con el 
.elector de funcione •. 

TI y 12 mu .. trtm No Seledion (Sin selección) en la Figura 1.2. 

La Tabl. 2.2 muestra el comportamiento de la escala IEC60601 cuando se pulsa el 
bOlÓn > del mando colgante. 

T.bI02.2 Funcionos del ""'mio colgf,"t. ""rolo e5UJ/Q 1H:60fi01 

N° de función Función Ganlry 
función (T1) gantry (12) 

O Ninguna selección Ninguna selección 

1 Rotación Iso Ángulo del gantry 

2 Vertical mesa Ángulo del gantry 

3 Longitud me,a Ángulo del gantry 

4 Lateral mesa Ángulo del gantry 

5 Tamaño campo X Ángulo del gantry 

6 Tamano campo Y Angulo del gantry 

7 Diafragma Xl Ángulo del gantry 

8 Diafragma Xl Angulo del gantry 

9 Diafragma Y2 Ángulo del gantry 

10 Diafragma Yl I Angulo del gantry 

11 Ángulo colimador Ángulo del gantry 

Ing. JUAN CA OS RODRíGUEZ 
DIV EQUIPOS EDICOS 

INVAP 
MA1 CPIA. W882 

'J.N.I 13.137,335 

\ 



Puntero mecánico 

El puntero mecánico es un dispositivo mecánico que facilita la alineación exacta del 
haz. El brazo del puntero mecánico se fija al anillo auxiliar del BLD. 

Sujeción del puntero mecánico 

1 Coloque el brazo del puntero mecánico en el punm adecuado del anillo auxiliar. 

2 Fíjelo girando el asa hacia la derecha. 

Extracción del puntero mecánico 

1 Sujete el brazo del puncero mecánico. 

1 Gire el asa hacia la izquierda_ 

El puntero tiene grabada una eocala que mue.tIa la distancia do.do el objetivo do lo. 
rayo. X a la punta del puntero (comulte la Figura 2.5). La distancia se mide con la 
escala utilizando el extremo del imán más. próximo al iaocentro como marca movible. 

FlgumZ.5 
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Bandejas de plomos 

La bandeja de plomo, .a el mediootilizadopara colocar bloquea de coulor!ua<;Íón en 
el campo de tratamiento que permitan obtener campos de-rayos x con forma irreaufar 
que resulten segurOI. La bandeja de plomos comta de cIoa bandejas paralelas de 
penpex que pueden exuaerae (OOIlIult.: la Figura 2.6). 

• Bandeja de p."pex eodificada, en la parte exterior (pan extraeda lO debe 
d.alízar). 

• Bandeja de penpex extralbIe: (para retirarla .. nec:ewío detatomilIar·loscualro 
tomillo. de .. búa moIeIc.,Ja) 

Laa. bloques do plomóapllC!lmiJlllerta,ne "praión _I!I. dos bandejao d. penpex 
o fijan< de fono. permanente a una bandeja. 

Fígu"'2.6 

Equipo del área de control 

Desde la área de control, el usuario debe tener una vista ¡in obstáculos del pacimte 
antes y durante la irradiación. 

Ordenador frontal (FEC) principal 

El o,den.dor frontal (FEq principal (Figur. 2.10) incluye, 

Figuro 1.10 front4nd camput6-fronl view 

(D Unidad de DVD: se usa pata instalar d -software del sistema. 
(J) Puerto USB: se utiliza para la conexión de periféricos, como el ratón. el teclado 

y d.ispositivos de almacenamiento USR 

:8 Intcuupror de encendido y apagado y LED de actividad: se ilumina cuando el 
s: FEC está encendido_ 

5 2 8iS .. · ........ ........ . 
. I ".J .. '".''' , ) -- , 
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Consola 

La consola incluye tOl siguientes connol«, coRluke- la Tabla 2A y la Figura 2.13. 

(J) 

(ollsola 

, , 

Señal acústica 

DescripciólI 

Monitor de unidadei de monitor de respaldo: indica 
el númcl'O de unidade~ de monitor iU1'1) 
suministradas en el haz anterior. 

Botón de encendido (I): enciende la máquina. 

Botón de apagado (O): apaga la máquina 

Desc:rip<:ión 

Botón Terminate (FinaJizar): el botón Tenninil1e 
finaliza la administración de radiación y detiene los 
movimientos en la sala de tratamiento. Una va 
pulsado este botón, el usuario tendrá que reiniciar el 
sIStema. 

leda HT habilitadoJReset: tiene 3 posiciones". 

m d .. habilitad.o I 
m habilitado"f 

Reset: (Restablecer): Reset 

La administración del haz no es posible si la tecla no 
se encuentra en la posición de Hr habilitado. 

La posición Reset permite que el usuario resta blezca 
el sistema al detectar algún fallo. 

Botón Start (Iniciar): el botón Start iniciará la 
radiación una vez solucionados todos 10$ 
inhibidorcs. 

Botón fnterrupt (lnterrumpic): el boron Interrupt 
interrumpe la administración de radiación y detiene 
1m¡ movim.iento. en la ,ala de tratamiento_ Una vez 
que se pulsa el botón, queda bloqueado en la 
posición de pulsado. Para liberarlo debe volver a 
pulsarlo. 

lndicador acústico del estado de radiaci6 n. A 
medida que la velocidad de dosis aumenta, los 
pitidos aumentan de frecuencia, y cuando el 
acelerador está preparado para la radiación emite 
dos prtidos largos. 
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Interruptor de apagado de emergencia ~ 289' r,J 

Lo. interruptores d. des.conexión de emergencia se suden instalar en la pared d.1a 
sala d. tratamiento y/n d área de control. Si .1 interruptor se acciona, el acdeI1ldor se 
apagará aunque la alimentación pril!cipal.iga activada. 

Accesorios ylo partes del equipo: 

. .}"., ' .' . 'S' . \ 
) ...... . 

'. ' e 

'. . 

- Elementos inmovilizadores del paciente, cabeza, torax, miembros superiores, miembros 

inferiores etc. 

- Control de respiración para sincronización de disparo. 

- Elementos para referencia estereotaxica de cabeza y cuerpo. 

- Elementos externos para colimación de haz para efectuar radiocirugia, conos y 

micromultilaminas. 

- Software para planificación de tratamientos. 

- Dispositivo láser para ubicación del paciente. 

- Dispositivos de dosimetria. 

- Dispositivos de protección de tejido sano en el paciente. 

-Dispositivos externos para acondicionamiento de la tensión de línea. 

-Dispositivos externos para acondicionamiento de temperatura de agua de refrigeración. 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está 

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como 

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las 

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar 

operaciones de 

para garantizar 

de los productos permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad 

médicos; 

~ .. 

Antp50 de trahal'u) o pOller el} fllIlCIOII.10l1E'nto p.1 eqUIpo. rOlllfHlIeh€ que 

& todos los diSpOSitiVOS de IIlmovlllz,lClón tlE' segurld<ld -tutltra la r,;HhaCloll 
hl!lClOllan 1;. O! re-ctame-nte- y (ltI(> SE' SlgUe-1I los pf'..lcedIl111E'lltos tlE' lI~n € 

mstrH((lOII€'5 dE' segundad adecHados contra Jd rad!.lnoll 
ADVERTENCIA I 14 

Mantenimiento y retirada de servicio 
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El sistmuJ realizar4 11M SfffÍe de (lmebltS d#rtmÚJ la inicial~ión.. Una ve!/; Teal~ 
COrTeGtIlmenú las fJ1U4btts. se iniGiar4 el flToaso de cal..-í/lltto_ SIl calnttarán el 
modulador. el cañón 'Y el magnetrón.. &oto tarda aproximadamllltt. 15 minutos_ 

Fallo en la inicialización 

Si las pruebas automáticas fracasan, aparecerá un cuadro de diálogo describiendo el 
fallo en la ventana de inicio del sistema. 

Para rectificar: 

1 Pulse el botón Power Off (Apagado) de la consola_ 

2 Pulse el botón Power 011 (Encendido) de la consola_ 

3 Pulse el botón Power O" (Encendido) del FEC_ 

4 En caso de que alguna de las pruebas automáticas continuara fallando~ póngase 
en contacto con el ingeniuo de servicio dcnico. 
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& 
(UtntH uehe i¿>1 correcto fUlI<lOIlLlmlPuto del <:I~rre antes de C..ldil liSO 

Aseg(uese <te que este dhl'0SltlVO ImpJ(J~ (on'€-d'Ulleu1e f.'1 mOVlllllento d.p 
t,l h,"ltlfh"ja de plolllos. 

ADVERTENCIA 2 9 

Seguridad eléctrica y mecánica 

Utilice el dispositivo Elekta Compact™ Rl.Ox solamente en entornos que cumplan las 
leyes pertinentes o los reg1amentos vigentes en materia de seguridad eléctrica en este 
tipo de equipo._ 

Aísle siempre eléctricamente el equipo Elekta Compact™ RLOx e inmovilícelo 
correctamente antes de realizar cualquier tarea de limpieza, mantenimiento o 
reparación. 

Todas las personas que trabajen con el equipo deberán disponer de la autorización 
legal para eUo y haber .ido autorizada. específicamente por la administración locaL 

Actividades de mantenimiento 

Para que el acelerador y los accesorios relacionados funcionen de forma segura, eficaz 
y fiable, es necesario seguir las instrucciones de funcionamiento y realizar tareas de 
mantenimiento planificado y comprobaciones de rutina. 

Estas comprobaciones debe realizarlas exclusivamente personal cualificado y 
autorizado. 

El mantenimiento del equipo también se debe llevar a cabo siguiendo 10. 
procedimientos adecuados de limpieza, desinfección y tratamiento final de residuos 
del produeto_ 

Mantenimiento planificado 

La. tarea. de mantenimiento planificado .ólo deben ser realizadas por ingenieros de 
servici" técnico cualificados y autorlzados_ Dicha. tareas se describen con todo detalle 
en la documentación de .ervieio técnico_ Consulte el manual de mantenimiento 
preventivo de EI.kta CampacftM Rl_0x_ 

Ing. JUAN CARlO H ROUhu(.'u: 
OIV EQUIPO MEDiCaS 

INVAP E 
MAl e PI A 



5289 
Comprobaciones de seguridad cuatrimestrales 

Gantrv Compensación 
Conjunto de rueda. de tensión de cadena 

Accesorios Bandeja. de plomos 

/ )t,.,., ".' .. <\ , , 
I ' . - ; 

Precise Table Consulte el Manual del usuario de Precise Table o el 
Manual de mantenimiento preventivo para obtenO! 
más información. 

Mesa de tratamiento Prueba de interlock de mes. HT 

Comprobactones dit flablDdad cuatrimesb'ales 

Dispositrvo de limitación Cableado 
del haz Sustitución de la bombilla del proyector 

Gantry Cables, tubos, comprobación del gantry y límites de 
rotación 

ATInaría de control Cableado, alimentaci6n, casquillo 
principal 

Sistema. m Armario ddmodulador 

Sistema de agua interno Contaminación del agua, fugas de agua 

Refrigerador (enfriador) de Inspección general 
agua (opcional) Contaminación del agua 

Precise Table Cnnsulte el Manual del USUiJrio de Preciss Table o el 
Manual de mantenimiento preventivo para obtener 
más ínformaci6n. 

Comprobaciones de seguridad anuales 

Gantry Compensación 
Comprobación de las conexiones a tierra 

Comprobación de impulsos a tierra del modulador y 
otras conexiones a tierra 

Comprobación de las conexiones de cable del 
magnetrón 
Tomillos entre el brazo y d eje principal 
Inspecci6n estándar 

Refrigerador (enfriador) de Visita de mantenimiento de la unidad de refrigeración 
agua opcional Comprobación de las conexiones a tierra 

Dispositivo de limitación del Comprobación de la posic,ón del diafragma 
haz 

Precise Table Consulte el Manual del usuario de Precise Table o el 
Manual de mantenimiento preventivo para obtener más 
información. 

Cnnjunto de ruedas de Comprobación de resortes a fijar 
tensión de cadena 

Freno y VFD Comprobación del funcionamiento de parada 

L~~ 1 .. HuGo ALBANI su ºKENiE GENERAL 
\lNVAP S.E. 
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Comprobaciones de fiabilidad anuales ... 

Gantry Conjunto de ruedaa de I:cnsión de cadena 

. Mecanismo impulaordd gantry 
ValoJ:es d" ángtllo dl'1 pntry . .. . 

Disposi#vo de limitación del Cuña motomada 
haz ~c:canismos impulsare. del díafragma 

Árbol"8 de piñón loco de potenciómetro, lubricación 
con aceite 
Transmisiones por junta cardan 
Transmisiones por junta universal 

Sistema hidráulico . 

Sistema di' gas dieléctrico Tubos di' plástico del sistema de gas dieléctrico 
!Llenado con p. dieléctrico 

Armario di' Corriente inversa 
lIT/comprobaciones de lIT 

Comprobaciones de rutina 

El usuario del equipo debe: 

• Elaborar un programa de comprobaciones de rutina. 

• Utilizar métodos conformes con los protocolos locales recomendados para 
realizar las comprobaciones y las acciones ulteriores que se consideren 
oportunas. 

• Asegurarse de que se han realizado todas las comprobaciones antes de utilizar el 
eqmpo. 

~
\'¡ 
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Programa de comprobaciones de rutina 

~
c, 

Lic. GO ALBANI 
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I VAP S.E. 
, ' 

• Diarios 

• Semanales 

• Mensuales 
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Comprobadon. fislcas I 

R_ltado previsto 
_1111. . 

Características de Utilice una técnica de 'comprobaci6n rápida': 
penetración Con el gantry a 0·, use una cámara de ioni;¡:ación y un 
de la dosis de rayos X. maniquí sólido para comprobar que las mediciones de 

penetración de la dosis a dos profundidades en el eie 
centralse encuentran dentro de los límites de tolerancia 
aceptados de fornta local. 

Planicidad de rayos X Utilice una técnica de 'comprobación rápida': 

Con el gantry a 0·, utilice una película o escáner 
pobbloque para comprobar que la planicidad del 
campo se encuentra dentro de los límites de tolerancia 
aceptados d. forma local. 

CallbracÍón de dosis Utilice el método de prueba de aceptación. Compruebe 
que la calibración de dosis se encuentra deotro de los 
límites de tolerancia aceptados de forma local. 

Comprobaciones mensuales Resultado pre~isto 
(usuario) 

Calibración de1 tamaño de En campos de 30,0 x 30,0 cm y 3,0 x 3,0 cm, los 
campo dd haz extremos dc:l campo de: luz deben estar dentro de: un 

margen de 2 mm de la distancia requerida deSde el 
punto de referencia central en el isocentro. 

Rayos X a campo de haz El campo de rayos X debe coincidir con el campo del 
haz dentro de los límites de tolerancia aceptados de 
forma local. 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación 

del producto médico; 

NO APLICA 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados 

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos 

específicos; 

NO APLICA 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesterilización; 

Lic. HtKo ALBANI 
SUSGEO ~E GENERAL 

IN \ P S.E. 

NO APLICA 
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los dato~ s~}I~g 
procedi~i~ntos ~proPiados para la reutil~zación, inclui~~ la ~i.mPi~za, desin(e~i6~i~J 
el acondicionamiento y, en su caso, el metodo de esterlhzaclon SI el productod~l .. 
ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de. 

reutilizaciones. 

NO APLICA 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las 

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si 

se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en 

la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que 

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos 

médicos; 

NO APLICA 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba 

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje 

final, entre otros); Se deberá tener en cuenta durante la instalación del equipo 

todas las instrucciones y pruebas que el fabricante indique como vigentes a la 

fecha. 

• Elekta CompacFM R1.0x únicamente se debe combinar con otros equipos y 

componentes si Elekta los ha autorizado expresamente como compatibles. Antes de 

utilizar equipos o componentes suministrados por otros fabricantes, consulte a Electa 

para obtener información sobre su compatibilidad con Elekta CompacFM R 1.0x. 

• El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados por Electa 

puede afectar al rendimiento de compatibilidad electromagnética (EMC) y provocar el 

aumento de las emisiones o la reducción de la inmunidad del equipo. 

• La realización de cambios y/o añadidos en el equipo sólo está permitida a personas 

expresamente autorizadas por Elekta. Este tipo de modificaciones deben cumplir las 

prácticas de ingeniería recomendadas y todas las leyes y normativas con fuerza de 

ley aplicables en la jurisdicción. 

~
. 
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3.10. Cuando un producto médico emita d· . ti 5'd~819 ra laclones con mes metCOS, '11'< 

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y 

radiación debe ser descripta; 
distribución .. i.de ..... dfO~ . 

"Á' ". ./ I 
..... 

Descripción 

Parámetro que define la energía del haz de radiación generado y emitido por el Linac. 

Rango válido 

Valores nominales de rayos X: 6 MV 

• Tasa de dosis de 500 cGy/min. mínimo a 6 Mv y 600 cGy/min. a 10 Mv. 

• Planicidad de campo: según lEC 977 Cláusula 7.7.1 

• Simetría de campo: según lEC 977 Cláusula 7.1.3 

• Constancia de energía: según lEC 977 Cláusula 6.2.2 

• Uniformidad de campo: según lEC 977 Cláusula 7.2 

• Penumbra de fotones para campos de 15 x 15 hasta 7 mm 

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del 

funcíonamiento del producto médico; 

Procedimientos de emergencia 

Los usuarios delxn estar completamente familiarizados con todos los procedimientos 
de emergencia locales y con las ubicaciones de todos los interruptores de apagado de 
emergencia, como: 

• Interruptores de parada del motor de los mandos colgantes y unidades de interfaz 
de la mesa de la sala de tratamiento . 

• Todos los interruptores de apagado (OFF) de emergencia instalados localmente y 
montados en la sala de tratamiento, el área de control y/o cualquier zona que se 
encuentre en las cercanías del sistema Elekta CompactTM' Rl.Ox. 

Interruptor de apagado de emergencia 

Los interruptores de desconexi6n de emergencia se suelen instalar en la pared de la 
sala de tratamiento y/o el :icea de control. Si el interruptor se acciona, el acelerador se 
apagará aunque la alimentaci6n principal.iga activada. 

Botón Interrupt (Interrumpir): el botón Interrupt 
inrerfllmpe la administración de radiación y detiene 
los movirniento5 en la s~lla de tratamiento. Una \'ez 
que se pul", el botón, queda bloqueCldo en 1" 
posición de pulsado. Para I¡berarlo debe volver a 
pulsarlo. Ing JUAN CARCOS H RODRíGUEZ 

DIV EOUIPO, 1[OICOS 
INVAP .E 

MA1C.PIA W882 
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Sistema anticolisión 

El acelerador lineal está equipado con un sistema anticolisión de acción positiva que 
permite c:vÍtar las colisiones entre el dispositivo de limitación del haz {BID) yla mesa 
de tratamiento o cualquier otro objeto. 

E1ekta recomienda no retirar el sistema anticolisión. Es responsabilidad del usuario 
garantizar que el.istetna anticolisión esté bien.instalado y ·funcione en todo momento. 

En caso de que dicho sistema se activ", compruebe la causa de la activa~.ón y retire.el 
obstáculo. 

Cuando el sistema anticoli.ión se activa, se interrumpen los lDovimientos del gantry y 
la administración de radiación. Puede anular esta inhibición si mantiene pulsado el 
botón Sistema anticoO.i'n (Tauro Guard) del mando colgante (consulte la 
Figura 2.3). También puede usar el botón Sistema anticolislón (Touro Guard) en la. 
interfaces d. usuario de la mesa. Consulte el Manual del usuario de Precise Table. 

Cuando se activa el.istema anticolisión, se mostrará el inhibidor en ellRM y.en el 
monitor del FEC. Asimismo, se escuchará un aviso sonoro, a no ser que esté instalada 
la bandeja de plomos. En cote caso no se producirá ningún aviso sonoro, pero sí .e 
mostrará el inhibido!: 

. i:.qj\ \ 
b 

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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a 

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; 

Dispositivos sensibles a descarga. electrostáticas 

~ Lic. UGO ALBANI Ing. JUAN e H RODRIGuE? 
DIV EQUIP MEDicas 

SUB EKENTE GENERAL 
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.A ,.,_ meiCfic .. ·. de 
no ....... ' ... • 

• Las descargas electrostáticas suelen causar daños en los dispositivos 

semiconductores y los circuitos integrados. 

• Estos componentes y cualquier conjunto que los contenga reoiben el nombre de 

dispositivos sensibles a las descargas electrostáticas. 

• Si no se manipulan correctamente, pueden averiarse de inmediato o sufrir daños que 

provoquen fallos posteriormente. Siempre que sea necesario manipular una peB u 

otro subcomponente electrónico, tome todas las precauciones necesarias contra 

descargas electrostáticas. 

Compatibilidad electromagnética (CEM) 

Elekta Compact™ Rl.Ox cumple los requisito. establecidos en las normas de 
compatibilidad dectrornagnética (CEM) pertinentes. La proximidad de equipos con 
niveles de emisión superiores a los estipulados en las normas CEM, como teléfonos 
móviles, puede afectar al funcionamiento del sistema Elekta Compact™ R1.Ox. 

Elekta Compaet™ R1.0x requiere que se adopten precauciones especiales en cuanto a 
CEM, y debe instalarse y ponerse en servicio con arreglo a la información 
suministrada en la documentación del producto pertinente. 

& 
ADVERTENCIA 1.11 

El uso de cables y otros componentes no especificados o suministrados por 
Elekta Limited puede afectar negativamente al rendimiento de CEM. 

~
' 
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte ~te~ra~11 \ 
\ mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMe N" 72/98~e 

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los prod6ctos 

médicos; 

NO APLICA 

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

InQ JUAN CARLOS R DRIGUE? 
DlV EQUIPQS MEO OS 

lNVAP SE 
MAl C.PJAE. ~f' 82 

DN.l1313733 

NO APLICA 
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PROYECTO DE ROTULO 

Fabricante: ELEKTA BMEI (Beijing) Medical Equipment Co, Ud. 

Dirección: No 21 Chuangxin Road, Science and Technology Park, 
Changping District, Beijing 102200, P.R. China. 

Importador: INVAP S.E. 

Dirección: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERA CP 1035 ARGENTINA 

Equipo: Acelerador Lineal. 

Marca: Electa 

Modelo: Compact 

Serie: SIN XX xx xx 

Condición d Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Producto Au orizado por ANMAT: PM-1178-13 

Director téc ico: Ing. Juan Carlos Horacio Rodriguez 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-22227/09-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... 5 .. 2 ... 8 .. 9 y de acuerdo a lo solicitado por INVAP S.E., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: ACELERADOR LINEAL 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-364 - Aceleradores 

Lineales 

Marca: ELEKTA 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado en el uso de radioterapia de volúmenes 

objetivo definidos en cualquier parte del cuerpo, de acuerdo con la prescripción 

de un médico autorizado para ejercer. 

Modelo/s: COMPACT. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: ELEKTA BMEI(Beijing) MEDICAL EQUIPMENT CA. Ltd. 

Lugar/es de elaboración: NO 21 CHUANGXING ROAD, SCIENCE AND 

TECHNOLOGY PARK, CHANG PING DISTRICT - BEIJING 102200, China. 

Se extiende a INVAP S.E. el Certificado PM-1178-13, en la Ciudad de Buenos 
. Z 9 JUL 2011. .. . _ 

Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cmco (5) anos a contar de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 528 9 


