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BUENOS AIRES, 25 jUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-13205-10-2del 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. N° 40/00, incorporada al 

ordenamiento jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 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 

ú' 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 . 

. Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 
~- . 
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Artículos 80, 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 LEKSELL GAMMA KNIFE, nombre descriptivo 

SISTEMA DE RADIOCIRUGIA POR RADIACION GAMMA y nombre técnico 

SISTEMA ESTEREOTACTICO PARA RADIOCIRUGIA GAMMA, 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. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 325, 326 Y 327 a 352 

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 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá 

figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1l78-9, con exclusión de 

toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

~'-' 
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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, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III 

contraentrega del original Certificado de Inscripción y Autorización de Venta 

de Productos Médicos. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-0047-13205-10-2 

DISPOSICIÓN NO ~, 2 9 2 
~. 

ono A. ORSINGHER 
D~UE!'INTERVENTOR 

..... J>'.l!4 ....... T • 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

~~,~~~(~~" 9.~, Z, ~I .. RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RADIOCIRUGIA POR RADIACION GAMMA. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-641 SISTEMA 

ESTEREOTACTICO PARA RADIOCIRUGIA GAMMA. 

Marca: LEKSELL GAMMA KNIFE. 

Clase de Riesgo: Clase 111. 

Indicación autorizada: SISTEMA DE RADIOCIRUGÍA PARA EL TRATAMIENTO 

DE ENFERMEDADES CEREBRALES 

Modelos: 

MODELOS 
Leksell Gamma Knile 
Leksell Gamma Knile® PERFEXIONTh1 715000 
Leksell Gamma Knife® - Radiation system 912800 
Leksell Gamma Knile® 4C with integrated Automatic Posltioning System 912800 
Leksell Gamma Knile® C with integrated Automatic Positioning System 912800 
Leksell Gamma Knife® C with factorv integrated trunnion adapters 912800 
Leksell Gamma Knife® 4 with integrated Automatic Positioning System 912800 
Leksell Gamma Knile® 4 with factorv integrated trunnion adapters 912800 
Upgrade Irom Leksell Gamma Knife® 8/82 - Radiation System 912762 
Upgrade to Leksell Gamma Knife® 4C with factory integrated Automatic 
Positioning System™ 912762 
Upgrade to Leksell Gamma Knile® C with factory integrated Automatic 
Positioning System™ 912762 
UpQrade LGKC 1.1 to Leksell Gamma Knile®4C 912763 
lJj:lgrade LGK C 1.2 to Leksell Gamma Knile® 4C 917288 
Upgrade Kit - LGK C 1.2 SW lor 1.1 HW 916466 
Automatic Positioning System 1.1 909971 
Automatic Positioning System 1.2912615 
Radiation Phantom with Cassettes A0202-02 
QA Film Holder A0202-04 
Inflatable Rubber Cushion A0490-01 
Leksell Coordinate Frame lor Leksell Gamma Knife C 907896 
Leksell Coordinate Frame lor Leksell Gamma Knile C Kit with Insulted Posts 
916354 
Leksell Coordinate Frame G, curved Iront 911615 
Leksell Coordinate Frame G lor Leksell Gamma Knile C, curved Iront 911616 
Curved Fixation Posts, Kit 907998 
Insulated Fixation Posts kit 912241 
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Insulated Curved Posts kit 912242 
Z Slides, Long, set 01 two 902624 

MODELOS 

Y/Z Slides, Standard, set 01 two 902623 
Fixation screw Kit, Titanium, 20 pairs 907999 
Fixation screw, titanium, kit 01 5 pairs 811105 
Skull Scaling Instrument A0202-01 
Helment Cap 810408 
Leksell® Coordinate Frame™ Kit for PERFEXIOWM 1002407 

Período de vida útil: QUINCE (15) AÑOS. 

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E 

INSTITUCIONES SANITARIAS. 

Nombre del fabricante: ELEKTA INSTRUMENT AS. 

Lugar de elaboración: KUNGSTENSGATAN 18, SE-103 93, ESTOCOLMO, 

SUECIA. 

Expediente NO 1-0047-13205-10-2 

DISPOSICIÓN NO '292 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 

SUB·INTERVENTOR 
A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

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

del PRODUCTO ,~~I~ i7criPto 

ANMAT NO .................................. . 

~ 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN 

Dr oTTO A. ORSINGHER 
5ua_1NTERvENToR 

A.N.M.A.T. 



pROYECTO DE ROTULO 

Fabricante: ELEKIA INSTRUMENT AB 

Dirección: KUNGSTENSGATAN 18, SE-l03 93, ESTOCOLMO, SUECIA 

Importador: INVAP S.E. 

Dirección: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERAL CP 1035 ARGENTINA 

Equipo: SISTEMA ESTEREOTÁCTICO PARA RADIOCIRUGÍA GAMMA y 

SUS ACCESORIOS 

Marca: LEKSELL GAMMA KNIFE 

Modelo: SEGÚN CORRESPONDA - VER ANEXO 

Serie: S/N XX XX XX 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E 

INSTITUCIONES SANITARIAS. 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1178-9 

Director técnico: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRÍGUEZ 

~' .~I CJh.' ANI s E GENERAL 
P S.E. H RÜGrl ..... ~_¿ 

INVA
q s ~ÉDICOS 

MAT c.PI. E N" 882 
::I.N.I 13. 37.335 
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ANEXO 

Product category 
Leksell Gamma Knife 
Leksell Gamma Knife® PERFEXIONTM 
Leksell Gamma Knife® - Radiatlon system 
Leksell Gamma Knife® 4C wlth integrated Automatic 
Positioning System 
Leksell Gamma Knife® C with integrated Automatic 
Positionlng System 
Leksell Gamma Knife® C with factory integrated 
trunnion adapters 
Leksell Gamma Knlfe® 4 with integrated Automatic 
Positioning System 
Leksell Gamma Knife® 4 with factory integrated 
trunnlon adapters 
Upgrade from Leksell Gamma Knife® B/B2 -
Radiation System 
Upgrade to Leksell Gamma Knife® 4C with factory 
integrated Automatic Positioning System™ 
Upgrade to Leksell Gamma Knife® C with factory 
integrated Automatic Positioning System™ 
Upgrade LGK C 1.1 to Leksell Gamma Knife® 4C 
Upgrade LGK C 1.2 to Leksell Gamma Knife® 4C 
Upgrade Kit - LGK C 1.2 SW for 1.1 HW 
Automatic Positloning System 1.1 
Automatic Posltioning System 1.2 
Radiation Phantom with Cassettes 
QA Film Holder 
Inflatable Rubber Cushion 
Leksell Coordinate Frame for Leksell Gamma Knife C 
Leksell Coordinate Frame for Leksell Gamma Knife C 
Kit with Insulted Posts 
Leksell Coordinate Frame G, curved front 
Leksell Coordinate Frame G for Leksell Gamma Knife C, 
curved front 
Curved Fixation Posts, Kit 
Insulated Fixation Posts kit 
Insulated Curved Posts kit 
Z Slides, Long, set of two 
V/Z Slides, Standard, set of two 
Fixation screw Kit, Titanium, 20 pairs 
Fixation screw, titanium, kit of 5 pairs 
Skull Scaling Instrument 
Helment Cap 
Leksell® Coordinate Frame™ Kit for PERFEXIONTM 

li~UGO ALBANI 
u RENTE GENERAL 
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Modelo 
-

715000 
912800 

912800 

912800 

912800 

912800 

912800 

912762 

912762 

912762 
912763 
917288 
916466 
909971 
912615 

A0202-02 
A0202-04 
A0490-01 
907896 

916354 
911615 

911616 
907998 
912241 
912242 
902624 
902623 
907999 
811105 

A0202-01 
810408 , 
1002407 

InQ. JUAN CARLOS ~,~RiQY¡? 
OIV EOUlPO DlCOi 

INV 
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INSTRUCCIONES DE USO 

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

Fabricante: ELEKTA INSTRUMENT AS 

Direcci6n: KUNGSTENSGATAN 18, SE-l03 93, ESTOCOLMO, SUECIA 

Importador: INVAP S.E. 

Dirección: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERAL CP 1035 ARGENTINA 

Equipo: SISTEMA ESTEREOTÁCTICO PARA RADIOCIRUGíA GAMMA y 

SUS ACCESORIOS 

Marca: LEKSELL GAMMA KNIFE 

Modelo: SEGÚN CORRESPONDA - VER ANEXO 

Serie: S/N XX XX XX 

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E 

INSTITUCIONES SANITARIAS. 

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1178-9 

Director técnico: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRÍGUEZ 
/ 

liC.~'~/J () ~I ~UBG ~NERAL 
AP S.E. 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de 
la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos 
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y 
los posibles efectos secundarios no deseados; 

Compatibilidad 

El equipo descrito <o <stc manual oóIo de:bc utilizarse: en combinación <00 
otro equipo u otros componcotrs si E1drta- ha rromocido expresamente: la 
rompatib~idad de: éstos. 

LIs modificacionn o adiciona realizadas en d equipo únicamenrc deben sc:r 
llevada. a cabo por personas expraammrc autorizadas para dio por Elcl<ta". 
Este tipo de: c3JJlbíos dcbcn ajUSl2n< a las práctica. de: iogmicría 
n:oomrndada., asl como a toda. las lqn y normativas aplicables en vigor en 
la jumdicáón en la que se utili« el equipo. 

& 
(U<llqUIN tipo de mO.dlfic,lCion,.¡ldl(IOn o lTl.allt('lllllllcnto re,llllado 

I 
f'll el ('qUipo pOI r:wn.onJ'i \tn I.~ cU.JIiII(.'!(IOfl () fOl'lllMtOTl 

rH.'U· .. ·drl.l. .1\1 (urno pi u .. n de PI("l.d'-' die' n'plH·\t~) nu .:,~robd(lrl"l 
• pueden J.HO'r'O((H It-''ilont'\ () dano .. gravc\ ('11 (·1 l'qUlpO, ",d('nl.::¡\ dE:' 

~OVERTEN(I~ 11,1 ,HlulMIÚrl cil' 1.1 &Mantla 

Conformidad con la normativa 

N<#4: LdcscU Gamma Knik'"' u 1M diseÑJdo y probddo ~ forma que annpúl ,. 
1fD'mUJti"" eJC~ en moda CÜlUCO. 

Conformidad con normativas 

l.dctdl Gamma Knik" cumple las siguicnrcs normas de srguridad: 

• ENI1EC 60601-1 Equiposdéctricos de uso médico, Parte 1: Requisitos 
generales de seguridad. 

• ENI1EC 60601-1-2 Norma coIarcral: Compatibilidad 
dcctromagnétíca.. 

• UL 260 1 Equipos dá:tricos de uso mtdiro: Requisitos gcru:rales de 
seguridad. 

• CAN.CSA-C22_2 N.· 601.1-M90 Equipos eléctricos de uso médico. 
Parte 1: Requisitos generales de seguridad. 

o CEM 
Aunque el dispositivo cumpla con los requisitos legales, podrían 
producirse inrcrkrcncias clcctronnagntti<as o de -., tipo entre el 
equipo y otros dispositivos. Para evitar estos problemas. rcti", de la 
sala de tratamiento, o mueva a -. partr de la sala. aqudloo equipos 
suscrptiblcs de generar intufucncias. El WIWlrio deberá tmc:r cuidado 
adicional si el paciente utiliza un """""pasos o diapositivas simiIarcs. 

LiC'WGO AL8ANI 
SU8G .. ENTE GENERAL 

VAP S.E. 
, 
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• Requisitos de interconexión 
Todos los equipos irttrcona:tados deberán cona:tanc: al sisttma ""gún 
las normativa. JEaEN 60601-1-1. Todos los <quipos ubicados dentro 
de la zona del paciente deberán cumplir con los requisitos que 
apan:a:n en la lEaEN 60601-1. Todos los demás materiales 
intercona:taclos debc:rán cumplir la. normas de seguridad aplicables 
romo, por ejemplo, IEOEN 61010-1 e IEOEN 60950. 

Nom: Lu _ lEC se btm ,_iUlo eOll d prefijo 60 Ó 6. Esta dCCióIr "" "" 
cmrJhwdo la rrroJifíación del e_mido témiro de las "."."..... Err esle 
_1 se 1ltiJiz¡m las rtftrmeias origirfllks: 

Clasificación lEC 

De: acucrdocon la norma lEC 60601-2-1, la clasificación de Lc:ksdl Gamma 
Knifl:8 se exablecc en función de los datos de la siguiente tabla: 

TiIMt. paiIIIt<tA .... 11... .. 
eIfdir .... 

'-la ... 1IIkuiIw frmIe ... 1 .. 
eIfdir .... 

....... ' ., me.rec •• l d « [ 

....... 1-

~. e .... _ .. '" lo 
• ___ • ttst:.... al --............. -......... 'Od_ .. _ 

Declaración de conformidad 

EQUIPO DE CLASE 1 

PIEZAS 
APUCADASDE 
TIPOB 

IPXO según lo exablcádo en la 
norma lEC 60529. Equipos 
convmcionalc:s (equipo blindado sin 
prolttción !Ímte a la entrada de 
liquidosl 

Equipo (o elcmmtos) dcsinh:ctablc . 
Consuln: los rnttodos en el apartado 
·Documentación adjunta· 

Equipo NO adecuado para uso en 
prcsc .... ia de mezclas anc:sttsicas 
inflamable. al rootacto con aire, 
oxígeno u óxido nitroso 

Apto para d funcionamiento 
ininterrumpido 

lcksdl Gamma Knife8 cumple con los requisitos de la Dim:riva ttbtiva a 
productos sanitarios 91142JEEC. 

lcksdl Gamma 1Cnik8 ticuc la marca CE. 

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros 
productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar 
con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de 
información suf"lCiente sobre sus características 

liC.~GO ALBANI 
SUBG . NTE GENERAL 

1 • AP S.E. 
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identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin ~~ 
de tener una combinación segura; 

• 

Lebell Gamma Knife' 

El Lcbc:U Gamma Kaik8 es un sistema de radiocirugía consolidado que: ha 
demost ....... su eficacia en el trat:unicnlo de cnh:nncdadcs intracrancalcs. La 
cirugía '" rcaliza enoiaDdo lIJIa dais dctrrminada en forma de uua o mi. 
descargas de radiac;,;q ionizante al punto exa<:ro del objetivo. 

Basándose en cxámcnc:s de imágc:nc:s prrop<rotorios, la unidad cooccntra 
múltiples rayos rolimados de radiación ionizantt en atrw:turas intracrancalcs 
ron una gran prtrioilJn. 
Puesto que durante d trawnicnto no existen partes móviks rn la unidad. la 
quridad. la estabilidad y la pm;isión funnan parte de .... caractc:risti<as 
inhcrcnrcs. 

El sistema COlIlla de una unidad de rodiación ron una camilla para d pacimte 
y un c:uco de colimadores, una conoola dd operador jron panrl de control Y 
ordenador de ""'ma) Y un sistcma de control Y déarico en un cuadro 
ckctrónico. Las unidacks sr encuentran separadas físicamente en las sala. de 
control Y de tratamimto, como muestra lo ilustración. 

El uso seguro y c:ficaz de la cirugía con Gamma Kaik8 Surgay depmdc de la 
correcta administracióa de las dais de radiación. 

La pra:U:ión de la colocación se consigue: utilizando d Lcbdl- Coordioatt 
Framc G durante d proccdimimto de locolización Y de tratamiento dd 
volumen objetivo. 

I 
--~-­.. 

/ "\ -
¡.:; ;,...;,." 

I LJlL 

• '---__________________________ 111,'"1 CA l H RODRíGUEZ 

urv EQ S MEDICOS 

liC~~GO ALBANI 
SUB, ,ENTE GENERAL 

, VAP S.E. 
" 
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Leksell Stereotactic System •. 

Las imágenes gráficas drtaIladas de l. C2Ixza del paámtt COIISIiruycn la bu: 
por2 la plaoi6ación del It3tamimtO. &ras pucdc:n obb:......, m<dianIr una o 
más Iánica. de cxplonción: er, MR o angiografía. connncionalcs. 

Como panr del proceso de rcpn:scntación de imágenes, es cscncial 
proporcionar puntos cxactos de n:fttcncia que pamitan dctnrninac la forma 
y la posición de los objetivos rcspcao al cráneo del paciente. Además, durante 
la scáón de radiocirugía subsiguiente, la cabe .. del paciente deberá 
pcnnamccr compktamentc inmovilizada para garantizar la precisión de las 
dc:scargas. 

Con esta finalidad se utilizan los componentes del l4scU Stcrcotacti< 
S)'1tcm·, que forman por tamo partt inttgral del rooccpro del l.cksdl 
Gamma Knifc·. 

&tos lIOII: 

• Lcbdre Coordinatc Framc G, quc pcoporriona las .dumci ... 
espaciales c inmoviliza la cabeza del pacicntt. 

• Indicadores de MR, er < imagen .ngiográfica (Al) que ooIocan los 
6ducialcs de rcfetcncia durantc la adquisición de la imagen. 

Lekselr (oonlinate Frame Ci 

FJ l4scue Coordinatt Framc G es rectangular y lIcw grabadas unas guías 
graduadas. Se 6ja a la cabeza del paciente mediante tomillos y pootes de 
fijación rigidos que evitan el desplazamiento del marco dnramc la op:ra:iÓll. 

FJ ronjWJ<o de manuales de los WlllpOUCntcS del LcksdI Stcrcotacti< S)'1tcme 
proporriona infotmación adicional soItt el man:o de coordenadas Y demás 
instnnnt-ntos Clk'rcotátticos. 

Inq. JUAN e s H ROORIGUEl 
OlV u os MEDICOS 

AF'$.E, 
P.tA.E. N" 882 
13.137..335 



429 

Leksell GammaPlan· 

La scnciUez fundamental dd LGK como instrumento de radiocirugía es su 
caracttrística principal. Puesto que oocotic:nc pocos romponcntcs móviles, la 
I<guridad, la estabilidad, la precisión, la fiabilidad y la r<pctibitidad son 
CU'lI<.1Ctúticas inherentes. Esta tiaIiC2 de radiocirugía ha dcmootrado su éxito 
durante muchos años de aplicación. No obsuntt, la radiocirugía sigue siendo 
una cimcia de prtcisión quc rcquictt una planificación sofisticada para que el 
tratamiento tenga éxito. La pIani6o;ación del tratamiento para el Gamma 
Knifc® Surzcry se C<lIWiguc utilizaDdo el LGP. 

~\ 

U 
ImagmMR I __ TC 

FJ LGP es el si_ informálico inttgrado para la planificación y la 
aplicación de la radiocirugía cstrr<oIáctica. Este sistema importlI imágcocs 
digitales de los cr.inros de los pacicota obomidoo de 1 .. cxploraciono:s 
_diann: cr y MR Y angiografias OOllvcocionalcs. A continuación, las 
imágmn se traDn con pn:cisión y se rcprt5lClitan en dos y tres dimensiona 
para proporcionar información de diagnóstico. los neurocirujanos. 
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Una va. trazadas las imágenes cid pacicntt, LGP se utiliza como herramienta 
de gnn sofisticación para planificar trataoúentos radioquirúrgicos con d 
LGK. Los algoritmos que: incorpora el LGP prop<l<Cionan cálculos cxacros 
que: ayudan en la fa .. de planificación de trataRÚcnto. lk esra maocra, se 
calcula la configuración cid casco de colimadores, así como la itodosis 
necesaria para realizar la radiocirugía. 

No obstante, hay que: tcocr prcsc:nte que l. finalidad del LGP consistt 
cspa:í/icammtt en calcular y prcsc:ntar los diversos parámetros de un 
protocolo de tratamiento. El LGP no ejerce un control dim:to del LGK 
duranrc la radiocirugía. 

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

Seguridad eléctrica y mecánIca 

El Ld<seU Gamma Knifr8 DO dchc utilizarse en entornos que cumplan la. 
leyes pcrtincntn o los reglamentos vigentes en materia de protección déctric. 
para cstt tipo de equipos. 

El Ld<scU GaJrma Knifr8 dchc aislarse déctricamcntt e illlDDVilizarsc 
adccuadammtc anta de realizar cualquier trahajo de manttnioúento. 
",par.u:ión o limpieza. 

bltadón 

Solamente se permite a persona. cualificadas y autorizadas operar este 
sistema. En este contexto, se cntic:ndcn por CIIIÚi{ic4dtu aquella. personas que 
IÍCnen licencia oficial en la jurisdicción donde se utiliza d equipo Y por 
ll>ÚotizaJas aquellas que cuentan con autorización específica de la 
administración cocargada del control cid uso cid equipo. 

lkhe hacerse uso de todas la. funciones, dispositivos, si..., ...... 

procedimientos Y accaorios de plOtccciOO contra las radiaciona. Inq. J\JAN CA OS H RODRíGUEZ 
DIV E F' MEDICOS 

:APS.E 
.P,tAE. tl~ 882 

. I 13.137.336 
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....... _ .. -
RHiactividad induc:ida 

).t~ dt'bo:"o tC'n!'t t'n (uent,ll<1 jf'~,~¡;:t(I"n '"- nO'llld\II;Hitl" .. I",,- f' 

IlIlt·rn.Hllln,llel, <'úbtt, ,·llr,lb,lJO t 0/1 r,ld',l' ,nne', ,nniJ",lllh" '-'11 .,1 
'_,hu (h~ 'lUto" .. ," d,-b.1 m,ln¡pulat t> tf,ln'l.port,upnr ,HIt". 111M U li,"tr,)' 
,ualqll,.·t rn,lft-ri,ll dt, c~h' Ilpü \ lu,tndo q' \ IJIl<,jrkrt" ... u 
,-li"ltll.H Ion fI tflrumpl,nlit'ntn dt" '-"1,1>, fHlIfIl,l, pU'>lk (,tU"'-H 

J ¡ .... ¡one" p,:r\nn"I.- ... gr;ln· ... 'Y (bnn ... ,1 nll'di,} ,tlllbWIlI,· 

.... Hjo 
FJ LGK sólo doberá """;arIo d pcnonaI complc ...... _ familioriudo "'" el 
Iuncion·m ....... dr la .nidad, induJmdo 1 .. proc<dimimtos opIiabb '" 
CtiO dr cu ...... "";. lcora"'¡'" d c.p..Io 9). 

Dc-bcrá prqtaranc una lista de- comprobación para utilizada durantr cada 
procrdu.;.,m,. E_ 1;. .. dr po"'" ><gil ... qu< •• _la ocguriclad, drp<ndr 
h-.. cierto punID dr la. condiciones loe ..... Alpmoo dr lo. po .... ;.,.tui, '" 
sriialan .. continuación. 

Al menos dos ~u ddxrin ntar prnenlJ!'S duramr la ptq'&ración de 
la unidad lGK ¡W-' d tr""";"'to, d ~Io dr mIoceción dd 
pocicmr 1 d _ID subs.ipmtr. 

2 Antrs dr..."... ... plan dr _lo_ mm"""'" q"" el tiempo dr _ ... 1'" ooonImadao pora cada irrodiacióo ..... ........w.. dr 
acucnIo c ..... ~. Ing. JUAN e lOS H ROORiGUEZ 

D.V E IP MÉDICOS 
~F' SE 

.PJ.A.E. r¡' 882 
"1' 13.131.335 
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3 La .,."..... mpomablc: dd proadimicmo deberá lCf la última '" 
............. , la ,aJa ... tr ........ lO ......... ;";0..10. Dobcrá ..nficar qu< 
la amilI • ...., li ....... objotos taIc:s a>mo colimado..., bcrromicnta .. m., 
...... d GIl"" Y la uaidod ... irndiación, ............ qur todos, • 
oxa:pcióa dd ~, hay .... bondooado la ,aJa do tratamimlo. 

4 El ap<rador ... la unid..! dobcrá vigilar al ~. mm dd _ do 
TV dutantl:' d tratalDtcnto. 

5 Amquo d LGIC .. ....,.¡. fácilmcntr Y rime: un /uncionomimlO /labl<, 
pucdm ocurrir situaciontsdr UJKigcocia. Por CODAguicntl:~ le n:coaUmda 
c:nca=idamcntr pr<parar proc.dimimto< aplicabl.s m posibl .. 
>itua:i ................... ia Y qu< oc fortoc rcsuIanncntr al .,.".....L 

6 Fn .auao.-. do ~ muha útil...,.,. """ lista do <mIprohación 
vi';¡'¡' m d panel do control dd LGK • 

7 Comprurbc qur cualquier diopmim.o módico lpor ejemplo, _ o 
moaimrcs) que"""';'" d p.a.- ......... d _icmo...., <OD«tado 
COfRCtI. Y &rmc:1IK1Ik y 'lDr DO k" l'ea .kctado por d morimimto dr la 
amiDa ni qu< .... mo..&ra. 

Introducdón 

La información cpX' &paft'U en cita sca:iÓD. se ofn:tt como una guia paca 1m 
......no" traca oobcc la &mpicu básica rutinaria Y Jo. rcquisiJus do la 
imp=ión vi.....J. 
Toda. l. .. danás acciooes dr mantmimimto 50D mpon_bilidad C"Xdtaiva cid 
~ de snwicio rúnico dr Elrb .. • o de- un a:prcscntantr de: 's ,.do en d 
"""'"'" do _icmo pcrtiDmtr. Loo u.......w. do LGIC IX> dobcrán 
realizar ~ de- mantmimicnto a lQCOOJi qur .... ofn:za 
informacióa en CSIr capítulo o m cualquirf atta parir en forma dr 
ínotruccioacs<tp<dfi< .. para d usuario. 

Si ....... /,n ~ J.scrius 110 f,maorw ~ •• IIVÍU.JI ....,;ao 
tiari<D J. EW .. •. 

Eliminación 

FJ l..Gk Y w. com~ sólo .... podrán dimiuar tras. comuItar aJIl ~. 
Y sqpln disponp la hOftoAIiY. Jo.al o oacionaI ... viII"< 

ExHt.n do. ..udadc. do aIimmcación inintrrrwnpida IUPS) qu< COi.ic..,,, 
bótrrias, una en d cuadro dóctrico Idmominada UPS m<dico) y la __ en I 
caja dd ordonador ¡denominada UPS do ..rncio). 

Ing. JUAN CA OS H RODRíGUEZ 
• fl UPS del cuadro déctrico ¡,;ontimr batrrias dr plomo seco OlV E POS MEDICOS 

m:argablcs qur DO 1KCC'Atan mantcnimirnto. v~ S.E , 
.IAE. rJ~882 
13.137.335 
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Lista de comprobación de calidad 

En la rabla s:iguimIr ~ rnumcn laJi distinra& comprobaciones 1 
procrdimicntm de- m.antmimimto habitua.b q&r es na:nario realizar para 
.......... ~I.; ....... lGJ( en hum -.lo d. funcionam;cnto. 

La ... '" .,...... ampJW. o aItmor d. acu«do ron lo. <ritmoo d. cada 
~. 

• El llPS d. la caja cid ~ <cm';"" bab:ria. d. pIc-o """" 
rrcargablcs qur no ~ mantmimimto.. 

• El ....... hmciona ron dos Iw.riu .lalina. AAA I LROJ d. 1,5 
l'Okios. 

_ Los, .... ~ J.bm" "¡imiIrm ........ 1a_1oaJ o-ao...J ... .. -
' ....... xiD.,- I iI irlltO IYr.iI Pitia _1 lIeIIsuI ---- hIIemoIe 

KilI ........ .. "1 X 

........ -- 2n x 
u..;...,c.DatW ___ 212 X 

l ..... 'a-. .... -. 211 X 

u..;...,- 211 X 
__ ,-,c 

....... 1!5 2W X ------,-....; ....... 214 X 
d I ............ 
.. __ ,~c-... .. 

215 X 
.-.. --, .... -............ 115 X 
4.1chnti 
__ tW_, ... -... 

115 X 

"... del;a ...... IiisteMade ".,&ta_ 110 X 
..... I ¡'I~-

I'nII!Ir.-del~D; \fa ___ ." .... delic. m X 
tW ...... 
"...U taKO; ( • "a_.~·J lli ... m X 
tW ...... 
l'nII!Ir.- tW QK8; ( ,-..... m X 
.IiaDilllII!lliiiIiIIhfi5tW QKO 

_tWtaKO;_ .. -....a..tW ...... 2>4 X 

.......... cctWAP5 225 X 

.... _ ............ « .............. AP5 226 X 

0..1,,_ ....... ,1iIiIaj 229 X 

Ing.JIJMI2~ 
D1V E IP 

"" MAr C.P. 
'lN.I I 

~ ... 

,H ROO RiGUEZ 
OS MEDie 

P.E. 
E. r'~B82 
11.335 
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Kit del emplazamiento 

JM ..... Cada !iris mtsn 

S. ~ ... 1Gt cId .... pIaumicnto q¡r con';"'" .. ri.o., ....... .Jo, __ 
con la <IItrq¡a de la unidad LGK • 

• 

.. 
Compruebe d <OOl<IIido cid Kit cid <mpIazamimto y. ti os n«etario, toIici!r 
...... .Jo, ......- al..rncio oiaIU:o de Eldaall. 

Equipo de sepricbd 

Jt-.... Mmsual 
Compruebo q¡r 1 .. hcrramicn ... Iigu ......... in di.poníblos, i_ Y que 
"'" Iáci .......... «tibb, 

• LIa .. Al .... la,!!". 

• P.1da de empujar. 

• Herramienta ospccial de libcraáón cid APS. 

• Palanca dentada .1'" utiliza pa" ccmor _ ........ la. purrtu 
blindada.) 

() 

() 

\\ 
't 
c-_ •.• 

~;~.~-S-L1 
'~~f~~-:,~;:1j 

.~ ....• I~~:-·_11 

• C. 
U· 

H ROORiGUEZ 
ps MEDICOS 

IN APS.E. 
T C . .t.A.E. N~ s82 
'J.N.J 11.137.335 
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Limpieza 

An ... do IimpiM cuolquier partr dol ......... apágu<lo y dc.conictdo dd 
auministro c&.ktrico . 

• ¡¡;", l. nave _ •• la poUción do "f"'8Odo (Ó l. 

JI+! jo: Meo""" 
ümpir la cubrrta arm..c dd panel do coattoI, el ranin yel kClado al ........ 
una Yr'Z allllft COD UD paño ~ .. seco y Un pelusa. 

JI" i¡ Mm_1 

Limpio la Imtr do l. c.únan .I ..... os una "" al .... ~ las 
"10 !In n .lvionc=s cid bhricaDk. 

fI'N ...... Mm!iU81 

l...impie los monitOl'H al mmos lma YC'Z .11Dr1i siguimdo Lu ""' .... md.o.,p.. 
dd fabrKan",. 

Para mantmer Jm monitorrl m buen nudo. limpie: d cxtrrior 
periódicamenk con un paño SWI~. seco y sin pdusa. Ing, JUAn . OS H ROORiGUEZ 

/pos MÉDICOS 01 

r J\PS.E 
MAT ip.I.A.E. t.· B82 

'). 13.131.335 
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ffttaMia,McD..,.J 

Al .............. al ..... ddxtán ~ lo. "'i""'<' mccáDicos 1 
__ ala del LGK yeomprobarque:toda.l .. __ Iir_ 

~ 

• Lmpic uxIoo loo c .... p<>nmt<j., npeciaImm .. 1 .. ....,.ma.. . 
~ con un paño bWdo empapado en un dctclg¡ctlb: AJan )' 
.....,.... oéqudoocnm~. 

• Después de la limpi<u, lubrique: loo tiguimIn componen'" <DIl lo 
gr'" Mo~ ...... m.ttacIa coa la ...,;dad, 

• col rid guía del calTito cJc.los cucos. 

• Iu. casquillos del ooponr del 0I0r0 pano las patillas 81lía de ..... 

Paluu de ~nplKhe de ,.. umilla 

Jo-a. Semanal 

ReaIKr .... comprobociáa de funcioaamionoo .........t 1 iLtCfIÚJ"'C de quc: la 
paIaoca .. m..,.., cOl"ftlCtml<Dlr hacia JltJÚ.....,.... de la prud>a. 

I T"" del ... de ~ do lo camilla. 

2 T...,delacamíllapano~rq"'''''¡~.JUMIC 
DIV 

ROORíGUEZ 
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] Fmpuj< bacia airó> d ... do ~ do la camilla baou la pooicióu 
do bloquro. 

• r ... do la c.mlla para comprobar que está bIoq.....ta. 

ft ....... Saaanal 

ReÜl% una comprobación risua! diaria y una comprobación ck 
íuncionamimto semanal im:ralando un cuco en su soportr. 

Bloqueo de la colchoneta 

Ccaaprucb< ..... Ya • la ..¡...... d funcionamiento cid bloqueo do la 
~ do la ~forma. 

Pul.. d boam IIoVTIB5I«J[ (In.....a ..... cokbon.oal para ~ 

2 Si mlC'Ota dnJixar la cokhonct: .. no deheria poder. 

] Pul.. d boam lIoVTIB5 UIIUJO[ (übcrar colchon<u) "" .. do.bI,,'!u .... 1a 
~dooI_. 

4 Si intrnta drdiJar la colchoneta, ahora sí debma !leS' posible. 

Prueba funcional del intercomunicador y las cámaras 

[1111 III 

Prueba de la batería del sistema de alimentación 
ininterrumpida (UPS) médico 

--.-.....t 
T .... do __ plomo O«Do 

l>InOóa ¡wm.ta:. más de .s años. 

El ....... do tu batma. m:a'll"bIo cid cuadro déctrico .. ddoo comprobar 
median", d~".p..... 
f.da pruebe oóIo cid>crá mol ... "", .1 6 ... 1 cid día do ""bajo " cuando DO .... 

poni_..ww... d LGL 

/AH debdIc. cid ~ dopeudcn cid tipo el< cuadro.1octrGnico 
(comuIrr c:..Jro ~ CD la pásina 16), 

• T'I"'I.l;........,Scc:ciáaIO.9.1 

• T'I'" 1.1;........, _ IO.9~ 
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Control de calidad (radiadón y fisica) 

Material Y procedimientos 

La ..nfX:ación .. las ~ cid LGK r<spocto ala.misióa .. dosU 
.. ndóación .. ...Jiu 01 ............ 

t Es ....... 1a I •• _ .. la ....... 
Componción .. la uIHcación cid punto cmual .. la unidad (UCI') o 
ioottntro mccániro y radWlógko drntro .. la unidad .. tratamiento. 

2 ................................. daoiL 
Comparación cntrr la. d;otribucion<> cspociaIcs .. la dosU .. ¡"ad;ación 
rrlativa.....&.w y calculadas ~tro" cieno .oIU1OC11 aIRdcdoc cid 
punto central .. la unidad (UCI'). 

J M" ¡,· ..... ,cIucioIad ...................... 
La ..Iocidad .. la dooi. '" mid< oc:gÚD las condicionn npccificadas 
,.Jmacm""'5 ro el l..dudI Gammd'Lm8 . 

Pon podo:< ""'.!'Pir ron 1m ~ dooiméuioos cspccí6cos cid Ld"dI 
Gamma Kmk·~ lit ~ dos h~as con d ÜIkIDa: 

• Un maoiquí nkrico coa un caK1CS ~ disriia.dm para rcaliur 
d paso .z y d palO J anteriores. 

• POItIlplac.H ~adioIógioo diacñado para [NJiz.ar d paso 1 antrrior. 

La forma y .1 ......... cid ...ruqu¡ .... uIa la cabeza humana .. UD aduIIo. Por 
......... p-áctica&, lO Uhliza UD lIWIiqui oóIido .. p/.íatit:o. Se .. -
.....na! pon q" rcspoada ala nodiación .. coboIto 60 "la ........ facma 
""" el .. a la dosU aboacbida. La dosU '¡""¡'ida mnIída ca el cmuo cid 
maDiqui .. ...bodima en ~ UD 1% r<spocto al. cid agua. 

El maniqlÚ K' divide ca dos mc=dial cskru para podc=r imertar un caICCr mtrc 
ellas. l..as dos rnitadr:. Y C'I c;a\lCCr Ir mantimrn unidas con pieza. de plásriI:o. 
Dos dr estal pirzas ~ suministran con un eje (mosrrado ca .. ilustración) que 
pttaÜb: alinrar d maniquí en d CSiCU coa tu guía de a1inración.. Cuando K 

lijan las do< guia ... alineación ro la .... K. 100,0. el centro .. , ..... iquf 
ooincido coa el punto «Otral" la unidad (UCI') oí el caco .. .....-... ro la 
pooicióa .. "....",;.,m,. Depmdimdo .. cómo .. coIoquca ..... ~ 
piezas. d ftWIiquí 11: podrá aIioeu en dos orientacionrs m~ 
~ 

• 

........ """'oH11!fr¡CARL 
OIV EQUI 

IN AP 
MAr C.P.J.A. '.1'_ 

~.N.I 13.1 .335 
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.Ca_ 
• Moniquí plóRi"" 

• !iopono del ....,;quí 
• !iopono del nwúquí .... pmniao do. 00mraci0ncs 6jaL 

• Poruploc •• r.cÜológico 

• P.lí<ula 
X puede- iMerta.r uno .x tres c.urtes difrrcoln m la CSÍJ:ra. Los caK'tc5 
pmniIm la do.imarí. 001> .. pdkuIa 1ocográ6ca. doAmcttia tmIKIIumínic. 
¡n.o) f doAmcttia m«Iiaru ..... cámara p<qucña do ionización, 
rnp<CtÍY_.loo <.U<tO tim<n un_ dolO mm. 

_ Es .«...;., IIII.J" .. .... ori(w:io .. Las nq ...... nJ...JuJ.s J.J _. EstM 
____ Las lÍIIiCM "..,... ,,"aibI.. J.J _ """'0 .. ~ .1 
.m-o .. .J ...... iqJú..{meo. fJ "Il'Iino Mb.~ .. ".,., _.1"._ J. 
-.IiOO. J. ¡" c.ím.r4 wia<idoJ.-.t ......., J.J .- (.1 -"1-). 

Portaplaca. radiol6aico 

Ea. bo:rnunXnta ..... .......na p.ando baya .... ddinir l. ubiación 
~ del foco do radUción o puoto .... tral do la unidad (UCPI con 
... 6ciontr exactitud. Úlr portaploc •• cilíndrico .... labriado do aluminio y 
maquinado con J"""'cioión. 
El ponapIac.u COObm< UD __ npacio para la pdícula y .... 'II"ia afilada 
caq¡oda por_o El ponapIac.u"' ...... f 6jam dCOKO do 4 ..... _ 
la. guia do aJincoción, do ........ C¡U< .. pooiOOa do .. punta do .. apja 
coiacida.....-....r con d puoto =traldo .. unidad (UCP) .................. 
drfmido (la. dm guías .x sr il." se ~ m la marca 100.0). 

El trOOto de pdkuJa que sr coloca m d ponaplaca:s se perfora con la .-guia 
antn .x quedar It'IpuMO. Medianrr eItr mEtodo se purdr comparar la 
reIoción J!<OIIIétt;'" mlr< Jo. puo_ del punto cm ... 1 do l. unidad (UCPI 

ddínido mecánK........, y ddinido radioJósi<:"""""'. 

Tolerancias mecánicas 

..... w..IM ..... IM .... 
Toda. ... f....- do ..... ión do radUción_ 201 "'~ 
Ixmiofiríc_ aIrcd<do< do la ca ...... del .,.a-r cuando '" .......... . 
cnIocada ... 1a pooición do Ir .............. La radiación C¡U<"""'" ... f....- '" 
alinea • través dr un colimador para coocmtrar los rayos m haas estrechos.. 
1AK ejes .x lodos $06 201 ha~ te dirip hacia un foco común m rl centro 
do la unidad do u ....... im1o. 

Un .¡. dolo. bacrs '" doS .. como una 1 .... m1r< d "cm<m" do la fumIr do 
radiación Y un punto dc:1moinado a:xcinicamcnte wyo t:CIltro se mcumtra 
m la unidad .x tratamiento, conocido como col punto c:mtral .x l. UI'IicW:I. 
IUCP}. Scsún ... cspcci&acioaes. ..... 2011ínru .......... cnwor la sup:rfici< 
do una ...... con cedrO'" .1 UCP. Las demaáonn do aliucación ~ Jo. 
.¡..., .. d<cir:, la dUoDcia mú pcqudIa""'" la alin<aciim do loo .¡..., bm< .... 
~ crucial ya qu< af.cta • la dntribuciólldola dosio.apaciol 
""",I.m.da do todo. lo. bac... La "'¡"'ancia so _ ddinir para la 
Utuacióa mú criIica. qu< corrnpuodr al aoKO do loo ooIimadores do 4 mm. 

Las guiu do alinoación del aooco ptoporcionao modioo mccánicoo para aliDear 
coa pncioión al puoto =traldola unidad IUCP) con UD puoto ~ 
.... uo del Ii ....... do coordmada. del maKO. La in«rtidum .... do alin<oción 
del objdm> reapreto al puoto cmtraldo la unidod (UCP) inuodocido por ... 
guía> do ._ión .. do noturaIrza.-tic&. La lDlrnncia (ructiNdl do 
ata aJincoción .. rspeci&a en 0,5 ..... ......,...., la incmicIum .... en d 
...:todo ."""iInaJral c¡u< so usa poro medido. 

Esta csprci6cacióa J!<OIIIéttM-. cumpI. bien con la <XaCtitud con q"" so pnrd< 
localizar d puoto del objcti.o ,.,ñ .. ".\" Ia • ...¡.,... timiou do 
~ do ~ aauaImco",dispuoibb. 

Inl]. JUAN CA H RCli). _ 
o!v E OS MEOI<.,()S 

t "PS.E. 
e .IAE. N"1!82 

~.NJ 13.137.335 
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Dosimetría 

~ .... "bw 

Actua~ DO cm-~.mue.. _aleo o intm>ocioaaIn 
~ trak'D clpcdficamcra la dosimLuía dr los bacrs ~ que ~ utilizan 
en radiocirupa. Por dio htmos conliderado que 10 más práctico el aplicar la. 
"""ioors po:ninmtrs do Iu esp«ilicacioors domn<tri ... ya oí ........ para la 
radioc.rapia de "-' <Xttmos. 

La ,\po. inlrmaciooal do cn<rJ!Ía .tómi<.a (IAEA) define: Y copa:ific .... l • 
..n. de inlorm<s licnicos n.o 391 el grado acq><ablo d< u.:.mdumb .. <Il la 
dcwminación do la dosi. de imldiación .b .... bida cuando .. utilizan ba= de 
f ........... Scsúo la IAEA, la inceni ......... máxima ac<ptablo ... 1a a1ibracióu 
do ........... os do ~3 %. t... _1Hén ,x¡,., .... la ........ radiocirugía. 
Dicha ospc<ificoción oólo ............ para <DII<iciooos de ..fer.ncia 
npccíficti. 

En ...... .ttuacionco .... m<ta puede "" dfficU de ak.anur. Los h""" m.ú 
pcqudkK no rimen equilibrio late .... 1 dr cb:ttonc5 y multa muy difícil 
conquir ~res ~ qUC' proporcionen la rnolución espacial 
~ria y altas pr«i~ dosimétricas., o simplcmmtr DO coxistm. Así ~ 
para aquellu oituoci ..... donde no ro ..... .-.i.rmcia., una incctridumb.. 
acC'ptablr máxima dd :J% drbn-á Itr l. mrta. 

Programa regular de pruebas 

uWcod6oo oIeI ..... _1 ft'" niUd 
Es indbpmublr i8bcr la ¡wrcisión con qur tIC administra gcomitricammtr la 
....... do imIdiación al punto pr<detorminado del <tpacio _ .... i<tico. Para 
tal fin oc compara la uhi<.aciOO dd punto de la ... ~ .. MIod máxima de la dosi. 
... el campo do ......JiaciOO ",.¡., _ro (IJCP) coa la uhi<.aciOO del ...... 
ccnttaI de la ........ (UCP) d.t=ninado _ median .. la. guiu de 
.-(PJ<cisióa del LcbcII G.unnu JCni¡'-). 

S. cbcribcn "'" _ cJ;fa.n .... Uno .. ha ..... _ de pdicula 
nt<J;oIflgic> , oc ...-una ... instalada la unMIod en la dinio:a. pero ..-
dd pru..... _-.. .. d<cir, .......... d proc«timimto d< _ión. Loo 
n:suJwIo, de .... pnrba debmn coa,"",,,,,,, como rdormci. para 
.....Iiciooc:o ÍUhuu. La ubicoción del loa. do m-.dioción está diodiada para 
q ........................ ~ Aú P""" una .... ntahIocida la uI.icación 
cucta del loa. de irTadioción ¡método 1), .. podrán u....ar a abo ....... 
n ....... a ~ más prn&onpdol o cu..do sr cambie .. uhicaciórt dE: 
la. fu.ntn de nt<J;oción de la unMIod 

El marco de coonIoaadas dol Lcludl .. coloca. ¡ ....... iIiza median .. (!UÍU de 
.I;""'ad/m dE: acero muy risidaL No obstan~ Ioi daños accidmtaln en la. 
pí. de .lincacióa pueden producir c:rrottI de grtJIDLUa. al ubicar d punto 
dd objotR-o del punto cmrraI do l. unidad (IJCP). Por ..ro es...."..,., 
...-.... guia. do .Iinooción • una pnrba m«ánic. 1 método 2). 

c..lilwad6e • la dosis 

Las car.actrristic.u radio&" __ dd LGX K .Jm.anan prn1aJDl:11t1!' como 
........... .dativo> en d !.Gr. E.da .... ución pricti<.a .......... jouti6car por la 
ron~. de ntu caractrriitK:a!i radiofi.s.ic:as 

do 18 ..... sin taponn proII:CIOtn imtaIadns, mocIido en d cmtto del nw>iquí .=-- . . 
La única n:cqxiÓll es.la cantidad '* dosis abduta con d cuco del colimador ~ 

.. lirico de 16 cm. Para qu< el LGP purda calcular d ..... po do tratamiento do 
cada deacarp (imodioción~ teniendo en cuc:ra la desin"'S'ación do la fuente. 
oc nocni .. ..bcr la ...Ioeid ... de la ....... ,1a kcba en la qu< fu. m.dida. 

Inq. ,JUAN CARL 
ON EOU 

• M C.P. •.. E< t?_ 
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freaIncia.1A ........ 
Mcnsualmmor duran« loo primo .... 6 ...... drtpués do haber insuIodo 
........ fucotn 1. d.spu<s.1Tim<str.......,. 

Tambim H1 los C8IOl m 101. que! puedan habcnc visto akctadas las poiKioncs 
de la ÍUenR ,por ejcmpio.. retiradas para realizar un manrrnimimto mi. a 
fondo, renovadas, akctadas por UD. tttRmoto. cu:.). 

Precisión en la admi';stración de la dosis 

fIuIiIW 
La diouibu< ... d.1a dooU en d punto attral d.1a unidad (UCP} Y aln:dcdor 
d. .... dobo ..... ...ripIa. La iounúdod d. ado fucn ... d. radiadóo, ... 
aliococióa aacta rnpc<tO al u_ d. colimadorn, Iu roIoraocias C(lI1 Iu 
que- Ir fabrican los co6madmn aú como su l1mcaciOO cx.aa.a, .kctm a la 
distribución d.1a dooi.1lO ,.;jo mip<dO al tiaopo ,¡,.., tambóéo al npacio. 

FreaoetKúo ........... 
Eota medición Ion .. panr dd ~ P!"' Iu prurbos do aapr.ción 
pcrn.. al uoo clínico dd Lrbrll Gamma J(ni/ee. 

Drbido • la. condócionn d. irndiació. estacionaria ...... prurba oóIo d.brrá 
n:oIiunr cumdo po<d.on babcnr ak.ndo Iu pooici .... do Iu Iumon (po< 
rjrmplo, mirada. para mllizar un __ más • loado, ............. 
okctadu po< un ........... de.} 

l'rueIIa de frouMieato 

1ft .... 

Eota prurba '" hace para rlCduir la prnrncia de _In radiacri .... 100-. 
dd mcapwlado d. la, fucmn. A pnti d. la improbabilidad d. una fusa d. 
este tipo., la COJIIprobación ptnmriva sr considtta nttna.ria ddMdo • lal 
posibb con~ detrimcntaIn eJe. l. c:oDWDinación con cobalto 60 de 
loo rom,...,...... dd LGK. Esto pndria \'fOTo<ar la propapcióu dd ... beriaI 
~o a loo p.dr"'.., .1 porsonaJ 1 al público. 

En la imtaIación '" """ ....... urstta d. fucn .... .d.xciono<Iu al azar para la 
prueba. Ta.atbién K frota d R!C~ dr traraspt:Jrk que- sr utilizó para cn-nar 
Iu n-r..1 crntro d. _icnlO. 

ft ......... IA ........ 
Una prurI>a do fmoanoicnto ..... 1. 

Procedimiento para las pruebas radiofisicas 

TodM Lu~ .. ro4~ ...... u.- ... -Jo ik J:fIÍ4 ik ~ () 

InQ .. JIJAN e {H RODRíGUEZ 
OJV IPOS MÉDICOS 

I VAPS.e. 
AT .P.lAE. r¡' S82 
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MattriaJ necnano: 

• POrtaplaca5 radiológico 

• PI"""" tipo GnfCluomicTlol (M055 Ó HS). 

• Lápiz para malQt la orientación el< la placa. 

1 Conr dm pdícula. el< 20 mm x 20 mm. 

2 Coloque ..... placa vi,!!", ... d """""lacas Y o.n. la rapa. 

] Mona- el ca<D cid aoIimado< el< 4 mm en el Ldadl Gamma J(nik-. 

4 Fije .... su'a el< alin<ación m la mua 100,01# la atta ¡¡uia el< 
alineación tim. 

S lnInx\uzc.a d poruplacas ... "" ta. guías el< alin<aaán y fije la sq¡unda 
guía el< alin<ación m el puno 100,0. 

, G" d portaplac .. para 00", .. , vnticalm<_ d plano el< la pdleula 
radio&ógit;a. Fije d ponaplacas paca evitar que !iIC' mueva. 

7 Pcrlott la pdkuIa con la "Il"Í" cid poruplaca. (le <K1IChaI-á ... die). La 
pdicuIa (d poruplaca.) _ ~ el< abono m add..u< ... 1a 
........ poIición ha ... qur .. ""P""II" la pdícuIa. 

• Cakul< d tiompu el< <><poIicióo -...rio p"'a adminauar _ Gro 
doI" .w",¡" cid tipo el< pdícula, al =-ro cid m.aniqoñ ..!meo. 

9 Expon!!" la pdiwla ro el portaplac .. duran .. el tiempo cakulado 

10 Man¡ue con mucho cuidado la orimtKián cid plano d< la pdicula 
,adioIógica ... <1 bo.-.k d< la pdícuI .. 

11 Comp""''''' qu< la pdícula ""po<"" con_ .... p<qu<tla pnfot-aciÓR. 
12 G"""'" la pdícula _ m ... ..,¡"., el< papd. 

1] C%qu< """ ....... pdicuIa ... 01 poruplac ... 

14 lIc¡>ita los pasoo el<l palO 1 al palO 12 J><'o coo 01 plano d< la pdicuIa 
orimtado~. 

MatmoJ........no, 

• M.m.iquí nímcn con curtn 

• Lápiz para man: ... la o.-......aán el< la placa. 

S< .......... ucho placa. '..JiOIÓSiC.U para..atizu ta.....,¡;,..¡"" d< los 
pc:riiJc. el< ta. dooi .. dm pata cada CAICO el< coIiftIaoIoon. 

Cono dm plac .. do S" x S' (12,7 cm x 12,7 cm) .... ocho CUO<hado. 
ipb (cada placa <O cuatro pcduoo). 

2 Man¡ue l. o .... tación d< la pdícu\a, iodicando .... <Í<' ~ 
(con d ...,.;.101 <O d bo.-.k do la pdícula. Inq .. JlJA/j CA H RODRiGUEZ 

OIV EOU MÉDICOS 
I PS.E 

MAT .A,E t,- 882 
.1.1 3.137.335 
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3 CnIoquc: cinta adhc.iv. en la pdicula, co_ orienbda, por la 
cara intrma del casete del maniquí especial. Urillcc la lQmOf' cantidad de 
cinta ..JbcUva pmiblc: para reducir la «_ammoción d. las par<d.s del 
caKtr con d pcgamen.to. 

4 Alioc. Y cime d moniqui ron d <_ d.1a pdicuIa ra.Dológi<a en d 
aoco d. 4 mm lijuwIo la. doo guí .. d. alin<aciór>." la _ 100,0. 
~ d. '1"" l. pdicuIa .... orimtada <~. 

S Expor.¡¡a la pdicuIa a una doti. ado<uada, d.pmdiendo del npo d. 
pdIcuIa utiIi.ada (=100 Gy 1"''' MDSS 1 =lS Gy para HS). 

, Guar~ la pdícula C'ltJ'ICdA m un sobre opaco. 

7 R.pita loo puos del 1"'10 1 al 1"'10 'ron d mismo cuco d. coIim~ 
pero eoo la ...... película oricnuda perpmdicula_ '"'f'<C'U a la 
primrta exposición. 

S R.pita loo puos del 1"'''' 1 al 1""" 7 con loo .... cas<os d. coIimadac<s 
......-.. 

9 Se DCa'SiIan Taria'! plac.u nurYaI radioIágKas cid mismo WDaio ~ en d 
1""" 1 __ para d procrdimimro d. calibrocióa d.1a pdicuIa. 

10 Todao 1 .. capooiciooes para la calibrocióa d.1a pdicula '" lw:cn con d 
caICO d. 18 mm 7 con d plano d.1a pdicuIa <>ri<ntMlo ..nicalmon'" 
(plaDO X·Y del marco CDIl'" ánsulo T do 90'). 

11 Exponga • .na. pcÜculas, p.ej .• la. oiJIuionl<Y doo;" _ .. ~"",,,"-" .-. 
T'I'" d. pdicula 1 2 3 4 5 , 7 
urilizoda 

MDS5 15 10 45 60 90 120 ISO 
HS 2.S S 10 \S 20 .lO 3S 

12 o.¡. .... placa ún tspon<r I""a d.o.nniau la demidod do fundo. 

13 Guarde las pdicuIa. en ... lObo-< opaco. 

R.cw<J. q" "" p./iaJ;u ........ ~. --........ ,¡ ",.,.,... J. 
crecimimf<J J. J.,uiJMl po .. .,,,.oaÍ<iÓfL 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos 
relacionados con la implantación del producto médico. Uso 
dentro del entorno del paciente 
No aplicable. 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia 
recíproca relacionados con la presencia del producto médico 
en investigaciones o tratamientos específicos· In, . .JIJAN CARLOS H 

, OIV eoulPOS 

No aplicable MAr ~V\e -'882 
eJ. 13.131 s 

1 ,,"p S.E. 
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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 reesterillzaclón; 
NO APUCABLE 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los 
datos sobre los procedimientos apropiados para la 
reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el 
acondicionamiento V, en su caso, el método de esterilización si 
el producto debe ser reesterilizado, así como cualqUier 
limitación respecto al número posible de reutilizaciones. 
NO APUCABLE 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados 
antes de su uso, las instrucciones de limpieza V 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 V Eficacia de los productos médicos; 
NO APUCABLE 

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. 

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines 
médicos, la información relativa a la naturaleza, tipo, 
intensidad V distribución de dicha radiación debe ser 
descripta; 

u urudod de Wndiaáim en fonna de bó.cda. (bajo la <:Uh;ma) afbat!a la. 
~ de ......... 4óO, ..... f.x< .. _ .. bIindoda pano """ ...... Ia...Jioción. 
Coda .... de ... fumlft sr.......-. imuloda en d........, dHul de <ado 
coI0n0d00- que d;ril!' la radiación dcodc la Iumt. h .... el CCIJttO del volumen 
ÚTadóado o punto r..w. 
En l. cara .-no, de la urudod de inadíación hay dos .-- blindadas .. 
una IiUf'C'rior y atta inluioc La ptr.rt.ft ~ COlX'Ctada. por nagranap para 
uc¡puar '1" amha. girm <SI d mi ..... ~ r ...... D<¡lJilibradaa. Cuando .. R OR'IGUEZ !moa la los' lo. ' , _w ___ den ,- la • .JmLllJAtI e H o 
a. ." ~as. pavocn pcmutcn garar y -..,.u ""'1" tro w; "'~IV E OS MÉOIC,OS 
.ir irradiación. IN AP SE 

Li~UGO ALBANI 
SUB ENTE GENERAL 

1 VAP S,E. 

AT C .. I.AE!l° 882 
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A ex«pción de las puertas b1mdoda., toda la unidad do irradiación Ya 

instabda dontro do u ... cubierta dosmoouabt. pan facilitar la Iimpócza. 
F.xi ..... _Iu«> do ~ do __ .. (R.adiación acti ... da). una 
,;ruada '" d frontol Y una • cada lado '" la p ..... ..,...nor do la cubioru. 
F.otoo iod~ Iuminooos rq>roduo:rn d Iuncionamim ... dd indicador do 
radiación dol panol dd control. 

Datos radiofísicos 

Actividad "",,1 dd cubaho 60 al cargar < bf.600 Curio « 2,44 • 
laprox·) 10' Bq) 

Número do fu..,tn de irradiación 201 

Vdocidad do la dosi> do irradiación '" d > J Gy min·' 
punto focal al cargar 

Datos de exactitud 

Euctitud do pooición dd APS <O.lmm 

Radio isIxéntrico mecánico <~3mm 

&actitod do pooición dd curo <o~J mm 

Temporizador cid ttaturñcnto <0,2% 

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

Radladividad inducida 

11 
AOVfRHN(IA 

liC.~GO AlBAt,) 
SUBG NTE GENERAL 

AP S.E. 

)'f' rh'bt'n Ir-nt't ... n I tlf'nLl 1.1 1f')i,J~I;l( IOn \' nn/m,)" B.l! it)lI,l!P\ f' 

rntt·rn.l'lnn.ll.'·\' \j!hn' "1 tr.ln.ll!l II~n radl.1flOIH'\ IOnL¡dnh'~ ,,'n ,., 

\ ,1'>1' dt· (¡Ut' ,r' d.'h" IIl,HHVLJLu u Ildli\POI t.l1 ,Il"r ,úrl'. m,11 t' Ilt'ff,l 

I u.llqUlt"I rn.ltt:'fl,11 d,· .".;,fr· l¡p" \ UI,tild" \,' (!1I1\.ld"t.· ,ti 

t"hnlHl,H 1(ln lel 1111 umpll!lllr'ntu rl.:' (.,t;t, I)r)f\!l,l;" PIIPtl,' (.iU'o-H 

~ I.'\IUIW' p.-t<;,'.n,ll,·, grd"t'~' el.lOO'" ,)1 f1wdi" ~tltlb,!·n'.· 

Ma.qo 
El !.GK oóIo dobrri mano:jMIo d pcnonaI e .... p..........". familiarizado con d 
hmcion.unimto do la unidad, indu,....lo loo pro«<Iimicutos apli<ables ... 
euo do cmoJFnCia IconsuI .. d Capó"'" 9). 

Drbttá prrpsratY una lista ~ comprobación para utilizarla durante- cada 
~ Eaa);sudo _a oq¡uir, qu< ._la ocguridad, dopmdo 
..... ciorto punID do la. e....Jiciooc> Iocob. Algunos do 10& po .... a illduir .. 
lCiiaIan • continuación.. 

1 Al __ do. .......... dd>crán ............ 1n dur_1a ~ do 
la uaidad LGK para d _ionto, d l" ... aliwienlD do roIococión .Id 
pacim .. J d rratamicuto~. 

2 Aotn do "'"""" un plan do tratamim ... , <DInpru<bc que d timol'" do 
tratamimto y las coordenadas para c.ada irradiacióa K'aD l'H.Oi'IiÜJ.ks dr 
acumIo con su~. In() . .JU/I.N CA H ROOHIGUéL 

OIV E S MÉDICOS 
IN\!: PS.E 

T C. A.E. ríO 6B2 
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3 La penoo. mpon .. bIe dd proadinúmro deberá ... Ia última '" 
.bondonu la ..Ja de cr......n.mo .....,. de irúciarlo. n.má .mñc .. ..­
la cuniIIa .... la... de"¡'¡'- tales como colimador.>, b.ttanUmra" cte., 
...... d 0"" Y la unidad de inadioción, ......... de qu< tocios, • 
ac<pcióa dd ,..a...." baym ...... donado la sal. de cra....u.mo. 

4 El operador de la uaidad ........ á rigiIar al paácm<. tr .... dd _ de 
]V duram: d trarami<nlO. 

5 Aunq ... d LGIC se: maneja fácilmcn .. y ticn< un funcianamicnto fiable, 
purdm ocurrir situaciones de: cmcrgmeia. Por consiguic:ntr, sr recomienda 
CDGOn:cidamon .. preparar proccdimim,,,, aplicables '" pooibks 
oituaci""", de c"."ll",.ta Y ..- se: form. r.gul.umcn .. al pcnonal. 

6 fn ---.... de t:1DCIJII=ncia ......... útil ....... una ti ... de cnmproboción 
vi';¡'¡' ... d paaclde C<>IJIJOI dd LGIC . 

7 Ccmpmcho..- cualquier dispooibn> médico (por cj<mpIo, ~ o 
".,.,.",..) ..- ""'""'" d,..a...., ......... d _imto .... c....-do 
COI'J'«ta , &tmcDklti y que' no se wa akctado por el t:rHWimimto * la 
amiDa ni que ñtc ~a.. 

& No I/ltt>lIti" IJUIl! ,) t'l:It;WJ moddu H o l;nllI.H IlIngun Ifltt rrllpt,~r 
d'-.p.)\lllhl dt· IntnQy¡l!l<h iOn u (,tro, d¡\fH>\l!l\'lIl, dt' ,.·gufut"d dt" 
,,' .. tI-' t'QUIP'\ Ll !l\<H1fPlll.l( I<JlI d.· du h,,~ rlJ,po~l'a" .. P1H'Ot' pr"""'.1r 
!( 'IOtlt'\ gr<l'ft'., (1 mUlt,llt"'<, 

¡\UYUHfNCfl\ 2 

:"'1UWlrioo dtbm _r complctamcm. buniliarUadoa coa las uI.iaocioaes de 
"" di....... dispotitio.,. de ~ tales como .... incIicadoa • 
::oatinuación.: 

• ElbotóuEm • q_Waradade"""qp>cia)Kowdocadpaaclde 
C<>IJIJOI del operador ca l ... la de control. 

• El botón r.u...., ... situado en la sala dr tratamiento. 

• El botón c-Io 0IIt (ComiDa fuera) atuado ca d panel de c""uul cid 
operador- en la sala dr control 

• El ... de desc:all"""hc de la camilla .......... en la camm. de 
tr~o. 

• La palanca paca .ollar d ftmo y d trinquot< p .... CCtTar m ... ' ......... 

las pucttao doIaInru de la uoídad de "'¡¡aciÓft. 

• l.aa u~ brnamicntas. npcciab: 

bcnamim .. cspccioI para la tibe ........ dd APS; 
btrram~ para empujar; 
Da •• A11cn Iar¡¡a. 

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; 

Lic. . o ALBANI 

W SU8GE NTE GENERAL 
1 AP S.E. 



Seguridad 

S. bm ..,.....¡" oodao las p •• ,,,.urioncs ._bles dwano.: la labricacióo .,..,. 
..... oponI.u Ia ... oo f la ~ dr 1 .. _que "y'" a utiliza< d 
LGX. Lu prcaucionn detcritu en nta ~.¡;:ión deben ohKnanc c:n todo 
n ...... nto. 

InstnKeiones illlportantes de !epriclad 

Lo. pnxIuctoo dr Eldttall.odn diodiado. para cumplí. normas"- do 
~ Todo. los equipos máIicao.li<tti<oo oequi=n .... imulación. 
utilización 1 m ...... imi<nto ad<cuados (en panicular, en lo que se .me.., a la 
seguridad). 

Eo.....a.1 que .... u-no.lan, <DIDpoeudan, ""'8"" m CU<D" y apliqqm 
daod< sea ne<esaDo oodao las ~ rr.c.1ICion<s, Nota.. 
Iudic.ocioncs dr oq;uridod dmtro dr .... documomo f ro l. nuiq ..... 

Eo auciaI que loo ......,;." se ._ rigunnamcmc a oodao las iDdicocicmes 
dr ~ que apattccn "'" el titulo dr Sq;uridad, AdYcrtracw, 
Pn:cauáanes Y Nota. a lo ..... dr .... manual para canuibuiJ:. ~ .. 
«gUridad dr .... usuarios T .... pac;.,m". 

En """'""" loo uOlUlrioo debm le.., c .... pn-ncI.< y cono«r .... proc<dim;""'. 
dr~ drscritos en _ 1.8 ...... dr"""""" trabajar coa d equipo. 

Fl LeI"dl Gamma lCnike oóIo debo utiliu""' ... mromo. que cumplan 1 .. 
Ioyn pc:,1Íi><l*li o .... ..po- y ...... m m ....... dr """",ción clictriu 
.,..,. _ tipo dr~. 

F.ll.dudl Gamma JCnik8 debo .......... <~< _~ ....... 
~ ...... dr realizar cuaIqoú.< trabajo dr man ............... 
reparación o limpe:... 

Compatibilidad 

F.I cqWpo dr.criIo <O _ manual oóIo debo utilw.... ... .:omIlinoción aNl 

atto equipo u otto'II c~ si ElcUae ha m.:ooocido cxpraammrr la 
comparibiIidod dr ....... 

La!i modi6cac:tona o adiciones realizadas en d equipo únicamelltr ddtc:n ICI' 

Ibada •• cabo por prnon. C'~1r aurorizadas para dio por EIcb.a-, 
"- tipo dr cambioo drbcn .¡ ........... práctia. dr ~ 
m:omrn ¡,t,ld .. , así como • toda las kycs Y normativas aplicables m Yigor en 
.. jurisdicción ro la que se utilice d cqu;po. 

& 
tu,llqul' I tipO ,h II1hddl~.l' 11)" ,IdH Hlfl (' lTl ;ntt nUlllt'l\fn II tlt¡,ldu 

111 1"1 '<¡I/lp" pnr ~f Iv,n.l' \\11 LI \ lI,tldll,n lt1n (' tnrllu( Ion 
l)tl "-"';HI,t el'" I olll<l t! u'>" d. plr-'ld'> di P PUt ~1" nI' .1pr\lh.H1.,\ 

Jl\It"dt'1l pt,)\lo(.tr I~ \I,)I\~ ... () d"nn-. gr,l ... t .. ~ f1 ,-II'qulpu ,lrll flI,'!\ dI 

Al)Vl:.RI~N( lA. 11,1 eund tllllll dI"' 1.1 f:·!f.HIlI,1 

Conformidad (on la normatin 

LA.dI Gamma Kni"'· MI "" Jiuiiodo y ~ ó# for- qw ...,,1. 1. 
nof"lfl6liw ~~ ni moJo clímco. 

# Lic. HU ALBANI 
SUBGE~E GENERAL 

INV S.E. 

InQ. JIJMI LOS H ROQgl""f~ 
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únformillad coa DOfllllllÍYa5 

ld".!1 Gamma Kni¡''' cumple 1 .. oiguÍ<lltn norma. de oq¡uridacL 

• ENIIEC 60601-1 Equipo< dóctricos de uso médico, P ..... 1, Il..psitos 
1!O"'<'"al<s de quridad. 

• ENIIEC 60601-1-2 Nannarolmral: Ú>mp<Uibilidad 
~ .. 

• Ul WlI Equipo< dóctricos de ..... médico: RcquUitos 1!O"'<'"al<s de 
qwidad. 

• CAN.CSA-ClL2 N: 601.I-M90 Equipo< déctric05 de ..... mécIico. 
r ..... 1: RcquUilO.~ .. de JC8Urida<I. 

• CEM Aune¡ ... d dilipO'ibvo cumpla 0011 loo m¡uUitos Iq¡at.., podrian 
produci,.. ~~ o de otrotipo..-,d 
equipo y otros di.positiym. rara <Vitar <>tos problcmu, mil< de la 
..la de tratamiento, o m .... a otra ,..... de la .ala, aqudloo equipo. 
~b de"........ ..... ¡'",ncia .. El usuario debttá ....... cuidado 
adicional ti d padnt'b: utilU.a un marcapasos o ruspAititos 5iuülarn. 

• Rcqui5itos de mb:h:olk:xión 
Todos loo equipo. iao:.~oaduo dcb<rón CQIICCtanC al ........ -'" 
la • ....-. .. IF.CIEN 60601-1-1. Todos loo cquipoo ubicAdoo dentro 
de la ..... dd pocÍ<IlI< dcb<rón cumplir "'" loo n:quisiroo que 
apor=n ca la 1F.CIEN 60601-1. Todos loo demás ......".;ab 
"'-oocctados de ....... cumplir la. norm .. de oq¡uridad aplicabb 
como, por cjcmplo,1F.CIEN 61010-1 e 1F.CIEN 60950. 

NDItI: Lu ltOtJIW.J lEC ~ b,m ~ roftI J pr,fijo 60 Ó 6. Est4 .. ,u,o. 110 b.r 
_lUwJo '" ~ dd """,...;do üatico •• "" ___ E:.. .... 
~ .. "'~"",..f......a.~" 

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como 
parte integrante del mismo, conforme al ítem 7.3. 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 

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos 
de medición. 
No Aplica 

Lic. ~o ALBANI 
SUBGE rE GENERAL 
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ANEXO 

Product category 

Leksell Gamma Knife 
Leksell Gamma Knife® PERFEXlONfM 
Leksell Gamma Knife® - Radiation system 
Leksell Gamma Knife® 4C with integrated Automatic 
Positioning System 
Leksell Gamma Knife® C with integrated Automatic 
Positioning System 
Leksell Gamma Knife® C with factory integrated 
trunnion adapters 
Leksell Gamma Knife® 4 with integrated Automatic 
Positioning System 
Leksell Gamma Knife® 4 with factory integrated 
trunnion adapters 
Upgrade from Leksell Gamma Knife® BIB2 -
Radiation System 
Upgrade to Leksell Gamma Knife® 4C with factory 
integrated Automatic Positioning System TM 

Upgrade to Leksell Gamma Knife® C with factory 
integrated Automatic Positioning System™ 
Upgrade LGK C l.l to Leksell Gamma Knife® 4C 
Upgrade LGK C 1.2 to Leksell Gamma Knife® 4C 
Upgrade Kit - LGK C 1.2 SW for 1.1 HW 
Automatic Positioning System l.l 
Automatic Positioning System 1.2 
Radiation Phantom with Cassettes 
QA Film Holder 
Inflatable Rubber Cushion 
Leksell Coordinate Frame for Leksell Gamma Knife C 
Leksell Coordinate Frame for Leksell Gamma Knife C 
Kit with Insulted Posts 
Leksell Coordinate Frame G, curved front 
Leksell Coordinate Frame G for Leksell Gamma Knife C, 
curved front 
Curved Fixation Posts, Kit 
Insulated Fixation Posts kit 
Insulated Curved Posts kit 
Z Slides, Long, set of two 
y /Z Slides, Standard, set of two 
Fixation screw Kit, Titanium, 20 pairs 
Fixation screw, titanimn, kit of5 pairs 
Skull Scaling Instrument 
HelmentCap 
Leksell® Coordinate Frame™ Kit for PERFEXIONfM 

Lic. HUG ALBANI ~ SUBGE~EN 'GENERAL 
IN'fA . S.E. 

Modelo 

-
715000 
912800 

912800 

912800 

912800 

912800 

912800 

912762 

912762 

912762 
912763 
917288 
916466 
909971 
912615 

A0202-02 
A0202-04 
A0490-01 

907896 

916354 
911615 

911616 
907998 
912241 
912242 
902624 
902623 
907999 
811105 

A0202-01 
810408 
1002407 

I 
i f 1/ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-13205-10-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

.. 4 ... 2 .. 9 .. 2 ' 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: SISTEMA DE RADIOCIRUGIA POR RADIACION GAMMA. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-641 SISTEMA 

ESTEREOTACTICO PARA RADIOCIRUGIA GAMMA. 

Marca: LEKSELL GAMMA KNIFE 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicaciones autorizadas: SISTEMA DE RADIOCIRUGÍA PARA EL TRATAMIENTO 

DE ENFERMEDADES CEREBRALES. 

(' Modelos: 

MODELOS 
Leksell Gamma Knife 
Leksell Gamma Knife® PERFEXION'M 715000 
Leksell Gamma Knife® - Radiation system 912800 
Leksell Gamma Knife® 4C with inteorated Automatic Positionino Svstem 912800 
Leksell Gamma Knife® C with inteorated Automatic Positionino Svstem 912800 
Leksell Gamma Knife® C with factory integrated trunnion adapters 912800 
Leksell Gamma Knife® 4 with integrated Automatic Positioning System 912800 
Leksell Gamma Knife® 4 with factory integrated trunnion adapters 912800 
Uporade from Leksell Gamma Knife® 8/82 - Radiation System 912762 
Upgrade to Leksell Gamma Knife® 4C with factory integrated Automatic 
Positionino Svstem™ 912762 
Upgrade to Leksell Gamma Knife® C with factory integrated Automatic Positioning 
System TM 912762 
Upgrade LGK C 1.1 to Leksell Gamma Knife®4C 912763 
Uporade LGK C 1.2 to Leksell Gamma Knife® 4C 917288 
Uporade Kit - LGK C 1.2 SW for 1.1 HW 916466 
Automatic Positionino Svstem 1.1 909971 
Automatic PositioningSystem 1.2 912615 
Radiation Phantom with Cassettes A0202-02 
QA Film Holder A0202-04 
Inflatable Rubber Cushion A0490-01 
Leksell Coordinate Frame for Leksell Gamma Knife C 907896 

~/' 



MODELOS 
Leksell Coordinate Frame for Leksell Gamma Knife C Kit with Insulted Posts 
916354 
Leksell Coordinate Frame G, curved front 911615 

Leksell Coordinate Frame G for Leksell Gamma Knile C, curved front 911616 
Curved Fixation Posts Kit 907998 
Insulated Fixation Posts kit 912241 
Insulated Curved Posts kit 912242 
Z SI id es Long, set 01 two 902624 
V/Z Slides Standard, set 01 two 902623 
Fixation screw Kit, Titanium, 20 pairs 907999 
Fixation screw, titanium, kit of 5 pairs 811105 
Skull ScalinQ Instrument A0202-01 
Helment CallB 10408 
Leksell® Coordinate Frame Thl Kit for PERFEXIONThI 1002407 

Período de vida útil: QUINCE (15) AÑOS desde la fecha de fabricación. 

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES 

SANITARIAS. 

Nombre del fabricante: ELEKTA INSTRUMENT AB. 

Lugar de elaboración: KUNGSTENSGATAN 18, SE-103 93, ESTOCOLMO , SUECIA. 

Se extiende a INVAP S.E. el Certificado PM-1178-9, en la Ciudad de Buenos 

A· 25 JUL 2012 . d .. . (5) - t d Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO , 2 9 2 
~:/ ---. ~' 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sUa-INTERVENTOR 

AJS .lIO.A.T. 


