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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-13205-10-2del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVAP S.E. solicita se
autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el
Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al
ordenamiento juridico nacional por Disposicidn ANMAT N°© 2318/02 (TO
2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el
Departamento de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos
en los proyectos de la DiSpOSiCifJn: Autorizante y del Certificado
correspondiente, han sido convalidados por las areas 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 inscripcibn en el RPPTM del
producto médico objeto de la solicitud.

< Z

_ Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, incisa II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
FL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
del producto médico de marca LEKSELL GAMMA KNIFE, nombre descriptivo
SISTEMA DE RADIOCIRUGIA POR RADIACION GAMMA y nombre técnico
SISTEMA ESTEREQTACTICO PARA RADIOCIRUGIA GAMMA, de acuerdo a lo
solicitado por INVAP S.E., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y gue forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 325, 326 y 327 a 352
respectivamente, figurando coma Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULQO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la ieyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1178-9, con exclusion de

toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULQ 5¢9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5} afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica al nuevo 'producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III
contraentrega del original Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta
de Productos Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-13205-10-2
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

-----------------------------

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RADIOCIRUGIA POR RADIACION GAMMA.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-641 SISTEMA
ESTEREOTACTICO PARA RADIOCIRUGIA GAMMA.

Marca: LEKSELL GAMMA KNIFE.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién autorizada: SISTEMA DE RADIOCIRUGIA PARA EL TRATAMIENTO
DE ENFERMEDADES CEREBRALES

Modelos:

MODELOS

Leksell Gamma Knife

Leksell Gamma Knife® PERFEXION™ 715000
Leksell Gamma Knife® - Radiation system 912800
Leksell Gamma Knife® 4C with integrated Automatic Posltioning System 912800 .
Leksell Gamma Knife® C with integrated Automatic Positioning System 912800
Leksell Gamma Knife® C with factory integrated trunnion adapters 912800
Leksell Gamma Knife® 4 with integrated Automatic Positioning System 912800 J
Leksell Gamma Knife® 4 with factory integrated trunnion adapters 912800 '
| Upgrade from Leksell Gamma Knife® B/B2 - Radiation System 912762
Upgrade to Leksell Gamma Knife® 4C with factory integrated Automatic
Positioning System™ 912762

Upgrade to Leksell Gamma Knife® C with factory integrated Automatic
Positioning System™ 912762 B

Upgrade LGK C 1.1 to Leksell Gamma Knife® 4C 912763

| Upgrade LGK C 1.2 to Leksell Gamma Knife® 4C 917288

| Upgrade Kit - LGK C 1.2 8W for 1.1 HW 916466

Automatic Positioning System 1.1 909971

Automatic Pesitioning System 1.2 912615

Radiation Phantom with Cassettes A02(2-02

QA Film Holder AQ202-04

Inflatable Rubber Cushion A04S0-01

Leksell Coordinate Frame for Leksell Gamma Knife C 907896

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 Knife C, curved front 911616
Curved Fixation Posts, Kit 307998

Insulated Fixation Paosts kit 912241
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MODELQS
Insulated Curved Posts kit 912242
Z Slides, Long, set of two 902624
Y/Z Slides, Standard, set of two 902623
Fixation screw Kit, Titanium, 20 pairs 907999
Fixation screw, titanium, kit of 5 pairs 811105
Skull Scaling Instrument A0202-01
Helment Cap 810408
Leksell® Coordinate Frame™ Kit for PERFEXION™ 1002407

Periodo de vida Gtil: QUINCE (15) ANOS.

Condicidn de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS,

Nombre del fabricante: ELEKTA INSTRUMENT AB.

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

Expediente N© 1-0047-13205-10-2
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S
del PRODUCTO EETCQ izscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION
ANMATNO ........ 00 & J &

/j m«_:«iL
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Fabricante: ELEKTA INSTRUMENT AB
Direccion: KUNGSTENSGATAN 18, SE-103 93, ESTOCOLMO, SUECIA

Importador: INVAP S.E.
Direccién: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERAL CP 1035 ARGENTINA

Equipo: SISTEMA ESTEREOTACTICO PARA RADIOCIRUGIA GAMMA Y
SUS ACCESORIOS

Marca: LEKSELL GAMMA KNIFE

Modelo: SEGUN CORRESPONDA - VER ANEXO

Searie: S/N XX XX XX
Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E

INSTITUCIONES SANITARIAS.

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1178-9
Director técnico: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRIGUEZ
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ANEXO

Product category Modelo
Leksell Gamma Knife -
Leksell Gamma Knife® PERFEXION™ 715000
Leksell Gamma Knife® - Radiation system 912800
Leksell Gamma Knife® 4C with integrated Automatic
Positioning System 912800
Leksell Gamma Knife® C with integrated Automatic
Positioning System 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
trunnlon adapters 912800
Upgrade from Leksell Gamma Knife® B/B2 -
Radiation System 912762
Upgrade to Leksell Gamma Knife® 4C with factory
integrated Automatic Positioning System™ 912762
Upgrade to Leksell Gamma Knife® C with factory
integrated Automatic Positioning System™ 912762
Upgrade LGK C 1.1 to Leksell Gamma Knife® 4C 912763
Upgrade LGK C 1.2 to Leksell Gamma Knife® 4C 917288
Upgrade Kit - LGK C 1.2 SW for 1.1 HW 916466
Automatic Positioning System 1.1 909971
Automatic Positioning System 1.2 912615
Radiation Phantom with Cassettes AD202-02
QA Film Holder A0202-04
Inflatable Rubber Cushion AD490-01
Leksell Coordinate Frame for Leksell Gamma Knife C 907896
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 Knife C,
curved front 911616
Curved Fixation Posts, Kit 907998
Insulated Fixation Posts kit 912241
Insulated Curved Posts kit 912242
Z Slides, Long, set of two 902624
Y/Z Slides, Standard, set of two 902623
Fixation screw Kit, Titanium, 20 pairs 907999
Fixation screw, titanium, kit of 5 pairs 811105
Skull Scaling Instrument A0202-01
Helment Cap 810408
Leksell® Coordinate Frame™ Kit for PERFEXION™ 1002407
: 0. JUAN CARLOS
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste
reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y
2.5;

Fabricante: ELEKTA INSTRUMENT AB
Direccién: KUNGSTENSGATAN 18, SE-103 93, ESTOCOLMO, SUECIA

Importador: INVAP S.E.
Direccién: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERAL CP 1035 ARGENTINA

Equipo: SISTEMA ESTEREOTACTICO PARA RADIOCIRUGEA GAMMA Y
SUS ACCESORIOS

Marca: LEKSELL GAMMA KNIFE

Modelo: SEGUN CORRESPONDA - VER ANEXO

Serle: 5/N XX XX XX
Condlcién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1178-9 /

Director técnico: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRIGUEZ iy jyan cangs
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de
la Resolucién 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

Fl equipo descrito en csre manual s6lo debe usilizarse ¢n combinacion con
otro cquipo 1 otros componentes si Elckta® ha reconocido expresamente la
compatibdidad de éstos.

Las modificaciones o adicioacs rcalizadas on cl nqmpoumntntrdcbmxr
licvadas a cabo por personas cxpresamente autorizadas para clio por Elcka®.
Fste 1ipo de cambiox deben ajustarer 1 las pricticas de ingmieria

recomendadas, asi como a todas fas beyes y normativas aplicables en vigor on
ta jurisdiocion en fa que se utilice ol cquipo.

Caalguier tipo de moditicadion, adicion o manienimienio readizado
en el rguiepo pot personas sin ba cualiticacion o formacion
necesdared. as oo e use de piezas de repuesto Be aprobadass

pueden pravocar fesiones o danas graves on el equipo. ademas de
ADVERTENCIA 1 la anulacian de e garantia,

GO ALBAN)
ENTE GENERAL
VAP S.E.

Conformidad con Ia normativa

Lekscll Gamma Knifc® se ba diseiado y probadc de forma gque cumpla la
normativa excdusivamentes en modo clinico.

Conformidad con normativas

Ecksell Gamma Knifc® cumple las siguicntes normas de scguridad:
« EN/EC 60601-1 Equipos déctricos de uso médico, Parre 1: Requisitos
generales de seguridad.
« ENAEC 60601-1-2 Norma colateral: Compatibilidad
elccrromagnérica.

= UL 2601 Equipos ciéctricos de uso medico: Requisitos generales de
scpuridad.

o CAN.CSA-C22.2 N.” 601.1-M90 Equipos cléctricos de uso médico.
Parte §: Requisitos generales de scguridad

* CEM
Aunquc cf dispositivo cumpla con los requasitos legales, podrian
producirse interferendas cicctromagnéticas o de otro tipo entre ¢l
cquipo ¥ otros dispositivos. Para cvitar cstos probicmas, retire de la
sala dr tratamicnto, o mucva a otra parte de la sala, aquellos cquipos
susceptibics de generar interferendas. El usuario deberid ioner cuidadn
adicional =i ¢ pacients utiliza un marcapasos o dispositivos simitarcs.

30t 13487 335



+ Requisitos de interconcxidn
Todos los equipos interconectados deberdn conectarse al sistema scgiin
tas normativas IEC/EN 60601-1-1. Todos fos equipos ubicados dentro
de 1a zona del paciente deberdn cumpiir con los requisitos que
aparecen on la IEC/EN 60601-1. Todos los demés materiales
mrerconccrados deberdn cumplir las normas de scgundad aplicables
come, por cjcmplo, IEC/EN 61010-1 ¢ IEC/EN 60950.

Nota: Las mormas 1EC se bax renumerado con o prefijo 60 6 6. Esta accidm no ba
conileyado la modificacion del comtemido técmico de las normas, En este
miannal se stilizan las referencias oniginales:

Clasificacion 1EC

Dx acuerdo con la norma [EC 60601-2-1, ka clasificacién de Leksell Gamma
Knife® sc cstablcce en funcion de los dacos de fa siguicnte tabia:

Tipa de protectide freste a descargas EQUIFO DE CLASE 1

déciricns
PIEZAS .
APLICADAS DE
PO B

Crade de prateccion freate 3 descargs

eléchricas
IPX0 scgin fo cstableddo on la

. norma {EC 60529, Equipos

:r:b!emheﬂeahe-mh c jomales {cquipo blindado sin
pn;tcccﬂlfrtnt:tihcnm{i:
liquidos)

. deimbeoc ind Equipe {o clementos) desnfocrable.
urelh::m Consulre los métodos cn <f aparado

*Docsmentacion adjunra”

Grade de seguridad de wse o presencly | Equipo NO adocuado para wso m
de mezdins anestiésion infiamables al presencia de mezclas ancstésicas

centadte Com aive, wigens u dxide inflamabics al contacto con aire,
nidress oxigeno u 6xido nitroso
. Apto para d funcionamicnto
Mede de funcionzmiconto imin id
Declaracion de conformidad
Lekscl} Gamma Kaifc® cumplc con los requisiroe de [a Dirociva relariva a
prodasctos anitarios 2V42/EEC.

1.ckscll Gamma Knifc® ticnc 1a marca CE

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros
productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar
con arregio a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacién suficiente sobre sus caracteristicas rparEsLdsRIDRIGUE?

TV EQUIp, EDICOS

[ E.
MAT P AE. 10 882
i M 14 [37.035
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identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin
de tener una combinacién segura;

Leksell Gamma Knife”

El Lekscll Gamena Knife® s un sistema de radiocinugia consalidado que ha
dummadamcﬁcammclmummodrmfamcdadnmacmmle&u
cirugfa sc reafiza enviando una dosis determinada on forma de una o mis

dr:smrgzs de radiacién|ionizantc al punto cxacto det objetivo.

Basindose ©n exdmencs de imdgenes preoperatorios, {a unidad concentra
muiltiples rayos colimados de radiacidn ionizante en estructuras intracrancales
Pucsto qoe durante ci Iratamicneo no cXisten partes moviles on fa unidad, 1a
scgunidad, b estabibidad y ka precisioe forman parte de sus caracteristicas
inhcrenics.

FJ sistcrma consta de una unidad de radiacién con una camilla para of paciente
¥ unt casco <o colimadores, una consola del operador {con pancl de control y
acdenador de sistema)} y un sistema de contrel y déctrico on un cuadro
doctrémco. Las unidades se encucatran scparadas fisicamente on las salas de
control y de tratamicnto, como mucstra la iluscracion.

Nota: Estdn disponiblies uarias configuraciones.

Fl uso scguro y cficaz de la cirugia con Gamma Knife® Surgery depende de a
correcta administracion de las dosis de radiacion.

La precision de la colocacion sc consiguc utilizando of Leksell® Coordinate
Frame G durantc ol procodimionto de bocatizacién y e tratamicnto ded
volumen obyjetivo,

Sala de comtrol Sala de tratamtiento

O MW OB MR Qo M R SR MW e D TE R Do W R e B O

El cuadro dectrdmico, ya sca dei tipo 1.2 @) 6 del ripe L1 ¢

GO ALBANI
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Leksell Stereotactic System”

Las imégencs graficas detafladas de la cabeza del paciente constituyen la base
para ia planificacién del tratamicnto. Estas pucden obtenerse mediante un2 o
mids tecnicas de exploracion: CT, MR o angiografias convencionales.

Como paree del proceso de representacion de imdgencs, cs esoncial
proporcionar puntas rxactos de referencia que permitan determinar la forma
y la posicion de los objectivos respocto al cranco del pacicnic. Adcmis, durantc
ia scxitm de radiocirugfa subsiguicnic, la cabera del paciente deberd
permancoer completamentc inmovilizada para garantizar la precision de las
descargas.
Conmfnnlﬂadxmhnnhxmmomﬁuddlgkwﬂkm
System®, que forman por tanto parte integral del concepto ded Lekscll
Gamma Knifc®,

fistos son:
» LekscH® Coordinate Frame G, que proporciona las referencias
cspaciales ¢ inmoviliza la cabeza del pacicnre,

» Indicadores de MR, CT ¢ imagen angiogrifica {Al} que colocan los
fiduciales de referencia durante 1a adguisicion de b imagen.

Leksell” Coordinate Frame G

F} Leksel!® Coordinate Frame G es rectangular v leva grabadas unas guias
graduadas. Sc fija 2 la cabeza det pacicnte mediante roemillos y postes de
fijacidn rigidos que cvitan cf desplazamionio dd marco durante iz operacion,
Fl conjunto de manuales de los componenes del Lekscl Stercotactic System®
proporciona informacion adicional sobee of marco de cooedenadas y demis
instrimentos cstercotdcticos.

Leksell® Coordinate Frame G ing. JUAN CRalDS 5£ RODRAIGUEZ
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Leksell GammaPlan”

La senciliez fundamental det LGK como instrumento de radiocitugia ¢s su
caracteristica principal. Puesto que conticnc pocos componentes moviles, 1z
sepuridad, la estabilidad, i precision, fa fiabilidad y k2 repetibilidad son
caracreristicas inherontes. Esta técnica de radioqrugia ha demostrado su éxito
durante muchos afios de aplicacion. No obstantr, la radiocirugia sigue siendo
mna ciencia de precsion que requiere una planificacion sofisticada para quc ol
traramicoto tenga éxito. La planificacion del tratamicato para el Gamma
Knifc® Surgery sc consigac utilizando of LGP.

1A de rayos X

Fl LGP o5 o sistoma mformdtico integrado para L planificacién y la
aplicacion de 1a radinarugia cstercotictica. Bste sistema imports imdgenes
digitalcs dc los crincos de los pacicotes obrenidios de las exploraciones
mediante CT y MR y angografias convencionales. A continuacion, las |
iTnagencs sc trazan con precition y se representan on dos y eres dimensioncs
para propercionar informacidn de diagndstico a los ncurocirujanes,

MNuar S E
MAT CPiaE 1ivpag
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Una vtz trazadas las imigenes del pacicente, LGP s utiliza como herramicnta
de gran sofisticacion para planificar tratamicntos radioquirirgicos con of
LGK. Los algoritmos que incorpeta £l LGP preporcionan cilculos cxactos
que ayudan cn la fasc de planificacién de tratamicnto. De csta manera, sc

calcula ba configuracion ddd casco de colimadores, asi como ta isodosis
necesaria para realizar 2 radiocinugia.

No obstantc, hay quc tener presonte que fa finalidad ded LGP consiste

cspecificameonte on cajcular y presentar los diversos parimctros de un

protocolo de tratamicoto. EE LGP no cjerer un controf directo ded 1.GK

duranec ta radiocirugia.
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el
producto meédico esta bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi 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 mecanica

El Lekscl! Gamma Knikc® sdlo debe utitizarse on entomos que cumplan las
fcycs pertinentes o los reglamentos vigentes en materia de proteccion cléctrica
parz este tipo de equipos,

1 Leksclt Garmma Knifkc® dobe aistarse déctricamente ¢ inmaovilizarse
adecuadamente antes de realizar cualquier trabajo de mamenimiento,
cparacion o mprcza.

Radiacion

Solamentr sc permite a personas cualificadas y aworizadas operar cste
sistcma. Fn cstc coatexto, sc entionden por cualificadas aqucllas personas que
tienen bicencia oficial o la jurisdiccidn donde sc utifiza o equipo y por
autorizadas aquellas que cucntan con awronzacién cspecifica de la
administracion cncargada del control del use del cquipe.

Dcbe hacerse uso de vodas tas funciones, dispositivos, sistcrmas,

YCO ALBANI
NTE GENERAL
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Figwrn 1.1 Zows de sl radiscion

Radiactividad inducida

Mantenimiento y desguace

Se dehentener e cuenta Le legslacion v norieas Baaaales »
wsternacionales sobre el irabapo con radiacones wonizantes en ool

vaso e gue se b maagpubar o ITADSPaLEar pot abe. i o liesea.

viealgoer el de osle Bpo oy casndao se cnnadere
it on [hincumpdinneats de ostas aocnas puste causar
¢ +, z R .
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Manejo

El LGK solo deberd mancario of personal completsmernte famiBanzado oon ef
fincionsmiento de fa anidad, inchipendo jon procedimientos aplicables e
casa de omergenas (consulic of Capindo 9.

Dieberi propararse una lista de comprobacion para atlzaria durante cads
procedimiontn. Exs lista de pasos & sepuir, qur saments la wgundad, depende
hasta cierto punto de las condiciones locales. Algunos de los pasos n incluir s
scfialan s continuacidn.

Al menos dos perscaas deberdn estar presentes durantr b prepacacion de
Ls unidad L GK pars ¢l traramicnto, ¢l procedimicnto de colocscion del
pacionzz y ef tratamientn subsigudonte,
Antudenurpcnrmphndeznmm,mpntbcqu:dumpndc
warzmicoo y las coocdetsadas para cads itrachacion sesn razonshics de
acuerdo coa su EXperencia. Ing. JUAN L
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3 La prrsona respomable ded procedimicnto deberd ser B dhima oo
abandonar b sals de tratamiento antes de iniciarlo. Deberd verihicar que
I camilla =51¢ libre de obyetos takes como colimadores, berramientas, .,
entre of casco y bs uedad de irradiacion, sdemnis de qur todox, 2
excepaidn del pacieme, hayan abandonado la sals de cratamicnso.

4 Floperador dela unidad deberi vigalas al pacicoee & traves del monieor de
TV duzanee o ratamicnro,

§  Aungue of LGK sc mancia facilmente ¥ Gene un funcionamicnto fiable,
pucden ocurrir situscioncs de emergencis. Por consiguiente, se recomicnds
encarccidamentr preparar procedimientos apticables en posibics
situacioncs de cmergencia y que s forme egulannente al personal.

6 En situaciones de cncrgencia resubta il rener una lista de comprobacian
visible cn of panel de control dd LGK.

7 Compruche que cuslquier dispositivo médico {por eiemplo, goro o
monitnres) que nocesitr of pacents durante of tratamicoto esté
cotrects y Srmemente y que Do se vea afectado por «f movimiento de 1
camills ni quc &str interbers.

introduccién

La informacion quc aparooe on ot seccidn s offcce come uns guds para fos
usuizrios; trate sobre {a impirrs bdsica rutinaria y los requisitns de la
insm" wisual .

Todas ias demis acciones de manteninnicnto son rosponsabilidad exchasiva del
md&mmm&&h&'o&mwdnﬂomﬁ
soutrato de mantenamiento pertmee. Los unmrios de LGK no deborin
realizar procedimicnios de mantcrimicntn a menos quc sc chezes
mdcrmacion cn cstr capitulo o on cuslquict otra parie on forma de
mstruccioncs cspecificas pars o vsuano,

Noda: 5i alguna de Las pruebas descrtas no fancona correctamente, atise af servicio
técrico de Elekta®.

Eliminacién

Eliminacidn en gewenal

E1 LGK y sus componentes solo se podrin climinar eras consultar con Elekts®
¥ segiin disponga b normativa Joca! o nacionat e vigor

Baterias

Existen dos unidades de alancntacidn ininterrumpida (UPS) que conticnen
batrrias, una en of cuadro cléctrico {denominsda UPS médico) y In atra en g
caja del ordenador {demominada UPS de servicio).

i
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Lista de comprobacidn de calidad

En fa tabla siguicntc se reamnen as distintas comprobacioncs y
procodimicntos de mantenimicnto habisales que os noasario realizar pace
mamtener b astema LGK en buen sstado de funcionamiento,
Ls lisea s pucde amphiar o alterar de scuerdo con fos criterios de cada
cmplazamicns.
* Ef UPS de la caja def ordenasdor contiens batcrias de plomo scco
recargables guc no necositan mantenumicnto.

» E ravon funciona con dos baterias alcalinas AAA FERO3 de 1.8
voltios,

Nota: @mmmmumhmwowm
WEOL

4 a - H ..

(ml..h para Pigina | Semamal | Memcmal | . I“ II
K del rmplarasiensn m| X
Expiipo de segaridad nt X
Limpieza; (oosols del operador nz X
Ligeiesa; Lowke de o cimara 13 X
Lnmpieza; Movitores n3 X
Sopartes wesinas y edivaciurales; Comprobacions I X
generales

Soportes mecinioos ¥ estrwcturales; Palanca de n4 8
dm‘ehauﬂa
Sopertes mecinioss y estructurale; Cawliader de ns X
LTS
Sapartes mecimicos y estraciwrales; Rloquen de la ns X
colchoneta
Prucha kuncional ded iad ercasunicadar ¥ las cimaras s X
Prueha de b katesiz def ustema de alimentacion e X
Prudhas del cran; Yerihaodn dd senser de la taga m X
el casco
Prushas thel casco; Comprobaciie de 12 ilentilicacida m X
el casco
Pruchas del caucs: Camprobacitn de bos n 4
mscroidrrrmptoves el o
Frochas del casco, Gaias de alimeacién del casce o) b 3
Proeha de (0 ded APS s X
Realizaciin de fa provia de CC de b snidages AP b, X
Comiral o calidad fradiaciie v lsica) s ]

I
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Kit del emplazamiento

Frerwendd: Cada seis meses
Se incluye un Kit del creplazamirnto que conticnc variss piczas de repocsto
cot: ks entrega de Lr unidad 1.GK.

Cmpmbcdmmdnddxﬁtﬂem&ummy,uﬁmm
piczas de repuesto af servicio ticnico de Eleku®.

Equipo de seguridad

Freowessdia: Mensual

Compruebe que las herramicntas sigaicntes ostin disponiblcs, intactas ¥ que
son ficilmenmte accesibles:

* Llsve Allen larga @
* Paleta dec cmpujar @
* Herramicnta especial de liberacion del APS @

* Palanca detads @ (s wtiliza para corrar manaatmenie Las puertas
blindada)

Op= = @
O} o @
% Lo

_.

Aximismo, compruche que of cartcd de doble cara de Pracediabenios de
emergeada esti colocado en ol lugar sdecuado, claramente visible y sin

SMIH13177 208




Limpieza

Antrs de limpiar cuslquicr parte del sistema, 2pagucio y descondetelo del

suministro cbé

* Girc la avc Power @ a L posicion de apagado (& ).

s o3 (8}
5 8§

e
Consola def operador

Frecaencin: Monsual
Linapic 1x cubictta cxtorior del panct de control, ef ratdn y ef teclado al menos

una wex al mes con un paiio suave, seco ¥ in pelusa.

lente de la cimara

Frecmesciy: Monssl

Limpic 1a knte de fa cimara 4l menos una wez al mes siguiendo las
recomendacionss def fabewcante.

Monitores
Freasesdia: Mcnsual

Limapic los monitoees al menos uns vez af mes siguiendo las
del fabricantr.

Para manmtency bos monitores en buen caiada, limpie of exwerior
periadicaments con un pafic suave, seco y sm polusa. Ing. Juak

GO ALBA!L,
HTE GEMNERA:
AP 5. E.

o



Comprobacioncs generales

freopencia: Mcnsual

Al menos una vez al mes, deberin inspeccionaric los soportes mecimicos y
estructurales del LGK y comprobar que todas bas estructuras estin

* Limpic tndos los componemtds, especialmente las superficies
mcwmpmhm&mppubmmdm““y
despois séquelos complctamentz.

* Después de la limpicza, Jubeique lox siguicnees componentes con i
grasa Molyrote suministrada con ia unidad:

# ¢l riel guia del carrieo de Jos cascos.
* los casquillos dd soposte del casco para las patillss goia de exz.

Palanca de desenganche de Ja camilla

Freqwencis: Semanst

Reabor una comprobacdn de fimconamicnto semanal ¥ sscgiirese de que La
palanca s mueve correctamente hacis atrés después de la procha.

1 Tire del 2sa de desenganche de I camills,

o IAE 1.7 882
TN 13,137,335
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3 Empuic hacia atris o asa de desenganche de la camilla hasta ta posicion
de bloquro.,
4 Tire de la camills para comprabar que esti bloquesda.

CGmbiador de cascos
Frecmewcia: Scman al

Reafice una comprobacion risusl diaris y una camprobacian de
funcionaminto semanal instslando un casco en su soporte.

Bloquco de la coichoncta

Freosrawiar Semanal

una vz x la senana o imcGonsmicoto del Bogueo e 1a
onldmnrulkllmfwm

1 Pulse d botdn MATTRESS WK (Inmworilrar cokhoncta) pars inmonihzaria
2 S inono deslzar 1a colchoncta, no deberia poder,

3 Pulsc ol bordn MATTEESS UMLOCK {Liberar colchoneta) para desbloguear la
coichouocta deslizanie,

4  Siinernea deshizar la colchonets, shora «i deberia ser posible.

Prueba funcional del intercomunicador y las camaras
Frecmeaciy: Scmanal

8EEI1E

Verifique o f

del intercomunicador ¥ del serma de cimaras.

Prueba de la bateria del sistema de alimentacién
ininterrumpida {UPS) médico

Frecsencia: Menoual

Tape de butrria: plome seco.

D acion previses: mis de § afios,

Hl cstado de 1as baterias recargables del cusdro eléctrico se debe comprobar
mediante of pricedomicnto siguicatx,

Esta pruchs sdlo deberd reafizarse al final del dis de trabajo o cusnda no eaé
previsio utibrar o LGK.

Lo detalles ded proardimicom dependen del tipo de cuadro eloctranico
{commubic Caundro electrimico cn la pigina 36):

» Tipo 1.2; comsubie Secciom 10.9.1 Ing. JUA
« Tipo 1.1; comsaltc Scociom 10.9.1. ovE

SH BQDRIGUEZ

5.
.PrAE, Ii’ 582
LM 13,197,338

Lic. HUGO ALBARY
SUSGERENTE GENERAL
I P S.E.




Control de calidad (radiacion y fisica)

Material y procedimientos

La werificacion de las sspecificaciones del LGK respecto a fa cmision de dosis
de radiacion sc realizs on tres pasos.
1 Exactived oo ks sdesersracion de 1a dosis.
Comparacion de ks ubicacion del punto ceneral de ks unidad (UCP) o
isoocatre Mecdnico ¥ radiolégice dentro de L unidad de teatsmicnro.
2 TProchidn ca ks admisistracion de ks dosis.
Comparacidn entrr las distribuciones espaciales de I dosis de imradiacion
relatrva medidas y calculadas fientro de Gierto volumen slrededor del
punto central de ls unidad (UCT.
3 Mediasn de la voloridad de ba dods sheorbida.
La velocidad de la dosix se mide sogin las condiciones expecificadas
almacenadas ca o Lekscll GammaPlan®,
Gamma Knife®, »e ouninistran dos hermamientss con ¢l siseema:
* Un maniqui cstérico con tres caseres difesenics disciados pars realizar
el pasa 2 y cf paso 3 ameriores.
» Portaplacas radiolégico disciiado para realizar ol paso 1 anterion

Manigqui esférico

Ls forms y el tamaio del maniqui simula Ja cabeza humana & un sduko. Por
razomes practicas, s otiliza vn maniqul solido de plistioo. Se chigr este
material pars que responda & la radincian de cobalto 60 de 1a mmma Focoaa
que ol agua a ba dosis sbeorbids. La dosis absorbida medids en o contro del
maniqui st subestima en sprommadsmonte un 1% respecto a la del agua,
El maniqui se divide o dos medias esferas para poder inscrtar un casctr entre
cllas. Las dos maadcs y el casete sc mantienen unidas con piczas de plistico.
Das de cstas piezas se suministran con tn cje {mostrado on s ihstracion} que
jte alincar ¢f maniqui en of casco con las guiss de alincacidon. Cuando s
mdmpks&nﬁmcﬁnmhmma 100,0, el centye del maniqui
coincide con of punto central de la unidad (UCP) si of casco s encucntraen bs
posicibn de tratanmiento. Dependicndo de como s coloquen extas custro
phezas, o maniqul se poded alinear en dos orictacionss mutvamentr

' ROUK I e
EOICOS
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@ Caerr

@ Maniqui phistico

@ Sopore ded maniqui

@ Soporte del maniqui que permite dos orsentaciones fijas.

@ Postaplacas radiolégice

@ Pelicula

Se pucds insertar uno de tres casctes diferenies en la esfera, Los casetes
porniten: Is dosimetria sobez peliculs forografica, dosimetria wrmoluminics
{(TLD] y dosimctria mediante uns cimars pequeia de ionitacion,
respectivamcnir. Los casetes ticnon un espesor de 10 mm.

Nots: Es necesario kaladrar um onfacic en las esquinas redondradas del casets. Extas
esqumas som las sewiras partes accesibles def casete cuando se mtronduce o
wrismo ew ol maniqui esférica. Bl agujern debe teladrarse pars que o punto de
madicicn de La cémara coincida com el contro del casete (e maniqud).

Portaplacas radiolégico

Esta herramionta serd nocesaria fuando hays que definir ba ubicacién
gramétrics dd foco de radiaciin o pumto contrat de la unidad (UCP) con
suficientr sxactitud. Estc pontaplacss clindrico estd fabnicado de alumvinio y
maquinado con precison.

Fi poruaplaces contiene un poqueho cspacio para la pelicula y uns sgnja afilads
cargada por resorte. ¥l portaplscas se alinca y fja oo of casco de 4 mm csodianse
Las guins de alineaciin, de mancrs que la posicicn de is punta de Lo agga
comncida exactamente con of punto central de La anidad {UCT) mecinicasncng:
definido (las dow gunias de alineacitn s cherran en ks marce 100,04,

El trocite de peliculs que se coloca en o portaplacas se perfors con ta agujs
antes de quedar expucsto. Medianir este métode se puede comparar la
relacion gromémica cnue los puncos del pumo ceniral de la unidad (UCP}
definido mecinicamene y definido radiologicamente.

Tolerancias mecanicas

Alimeaciin de bos cjes de bos haces

Todas tas furmtes de emision de radiscion gamma A1 se digtribuyen
hemisféricamenic alrededor de fa cabers ded paciente cuando se encucnirs
colocads en la posiciin de tratamiznto. La radiacidn que emieen las fuentes =
alines o mavés de un colimador para concentrar ios rayos en haces exirechos.
Los cies de todos estos 201 hmxdﬁsmhthﬁ)mcmﬁnmdm
che la unidad de tratamiento.
Unqrdchuhnmn(kﬁmcmnum!mamd comrn” de la fucnur de
radiacion y un punto determinads mecinicamenie cuyo RN s chicientra
on la gnidad de ratamicam, conocido como cf punto oontral de o unidad
{UCP). Scgin kas cspecificaciones, cstas 201 kincas deberén cnozar ba superficic
cle 1 exfers con coptro en o] UCP. Las desriaciones de abincacion autte los
cjex, o3 decir, la distancia mis pequefia entre la alineacdn de Jos cjes, tiene vna
importancia crucial ya que sfecta a la distribecion de |a dosis espacial
combinada de todos los haces. La tolerancia s deberd definir pars le
stacion mis critica, que conesponde al cascoo de Jot colimadores de 4 mm.

Lan guias de alincaciéo del casco proporcionsn medics mecinicos para alincar
con precison al punto central de ia unsdad AKCP) con vn prto

dentro del sistema de coordenadas del marco. La inceridumbee de alincacion
det olbyetivo respecto at punto contral de la unidad {UCP} introducido por las
guias de atineacion ex de naturalers sicemitics. La tolorancia {cxactrud) de
cata alineacion se capecifica on 0,5 am, inchuyonde la acrtidumbee on o

Esta cxpecificacion geométrics ammple bien con la cxacrisud = puede
kulunrlpmddohpummiumdnksmqommmc:qw

represcaacion de migencs actualmente disporables.

CRLAE KiaR
3NIFI,137.305
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Dosimetria

icacs !
Actuaimente no cxisten especificacionss ronicss nacionales o intcrnacianales
quc traten expeciboamentz 1a dosimetria de los haoes estrechos ue o utlizan
en eadiocirugia. Por clio hemos considerado que o mds praction o5 aplicar las
secciones pertinentes de bas expeaficaciones dosimétricas ya cuistenes para la
La Agencis interiacional de energia atdmsca (IAEA) m&amh
serie de informes técnicos n." 398 ¢l grado aceptable de incerticummbre on da
deserminacion de la dosis de irradiacion absorbida cuando se urilizan haces de
{fotones. Segiin }a IAEA, L incertidumbre mixima accptable en Ia calibraciin
de moniores es de »3 %. Esza tambice debe ser |a meta en radiocirugis.
Dicha especificacion wilo se requicrr pars condiciones de referencia
especibcas.

En otras situaciones osta meta puede ser dificil de alcanrar Los haces mas
pequedios no tienen equilibrio lateral de electrones y resulta oy dificit
cmxsuudcwcmwsuhnmdolqulnjmmhwsﬂmupacul
nccesaria y altas precisiones dosimétricas, o sionplements no cxisten. Asi que
parz squellas sitsciones donde no existan referencias, una incertidumbre
accptablc maiximas del =9% debers ser la meta.

Programa regular de pruebas

1.as pruchas técnicas regulares y sus mtcrvalos se describen oo e Capimldo 10,
Aqui 360 sc compentarin algmass de esas pruchas. Especificamentr, s ha
mm;qdh.mwmmwmm
al rendimaento dosimétrico del equip

Ubicacidn del papsie cewiral de la nnidad

Es ndispenisable saber la precisian con que i administea geométricamenir La
dosis de irradiacion al punto predeterminado del espacio cocreatictico. Para
thxcmpﬂhuhmm&%mm&hmﬁdmmd:hdmﬂ
=0 el campo de radiacion *sin arenuar” (DCP} con la ubicacion del pato
central de Ia pridad (UCP) determinado mecéricamente mediantr las guias de
alineacion. (Precision del Leksell Gammas Knike®).

Se desariben dos métodos difermites. Uno se basa on dosimceria de pelicula
radioligica ¥ s realizari una wez instalada ia unidad on la clinica, pero antcs
de! primer wratamiento; o5 decir, durantc of procedimicnto de aceptacion. Los
resuleados de esta prucha deberin conservarse comn referencia para
medicioncs Rturas. La ubicacin del foco de iradiacion esth disciiada para
que resuite aktamenie cstacionania. Asi pues, una vez cstablecids la ulncacion
cxacts del foco de irrsdiscian imésado 1), sc podein levar a cabo nocvas
mediciones s intervalos mis prolongados o cuando se cambie la nhicacién de
las fuentes de radiacion de fa unidad.

El marco de coordenadas del Leksell se coloca e inmoviliza mediante gnias de
alincacién de acero muy rigidas. No obstanes, los dafios sccidentales en las
guias de slincacion pucdon producir crvores de geometria al ubicar of punto
del objetivo del punto central de 12 unidad (UCF). Por cvta ot necesario
somecter & las guias de alincacion a una prucha mecdnica {método 2.

Calibracion de la dosis

Finalidad

Las caracieristicas radbofisicas del LGK s almacensn proviamente como
tErminos relativos on ol LGP, Esta solucién peactica s puede justificar pot la
radiofisicas.

consstencia de csras cAraCteristicas

La tinica excepciin cs b cantadad de dosis absotuza con o casco del colimador
de 18 mm sin taponcs protectores instalados, meddo on o cemro del manigui
asférico de 16 an. Para que of LGP pucda caloular ol tiempo de traramicnto de
cadn descarga (irradiacon), teniendo en cucnta la desintegracion de 1s fuente,
se nocesita saber la velocidad de la dosis y s focha on La que fue medida.

o EQ
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Frecwesca de la prucha
Mwﬂmmhmsmm&hﬁdmﬂaﬂn
nlt'ufuuuny, P fx, Masestral

También en kos casos on los que pucdan Saberse visto afevtadas las posicioncs
de la fuentr (por ejemplo, retiradas para realizar un mantenimiento mis o
fondo, renovadas, afrcradas por un eerremotn, cte. ).

Precisién en la adminfstracion de la dosis

Finadidad
La distribucion de la dosis cn ¢l punto contra) de Ia unidad (UCP} y abrededor
de Sute debe sor investigada. La invensidad de cads fuente de radisacicn, su

almcacion cxacta respeo al sistema de colimadores, las roleranciss con las
que se fabeican los colimadores as como su alincacidn exsces, akectsn & 1s
distribucion de la dosis no sdla respecto al tempo sino también al espacio.
Frecwendca de [a pracha
Esta medicion kerma parte del procedimicnto pars las prichss de acepeacion
pecvias al uso dinico del Leliell Gamma Knife®,
Debido & las condiciones de imadiacion estacionaria, esta prucha sélo deberd
realizarse cusdo puedan haberse ahterado las posiciones de las fuenecs {por
ciemplo, retiradas para realizar un mantenimicnto mis 1 fondo, renovadas,
afcctadas por un monoto, or.)
Prucha de frotamicato

Finalidad

Esta prucba se hace pars excluir la presencia de materiales radisctivos fuera
del encapsubado de lss fucntes. A possc dk Iz improbabilidad de una fugs de
este tipn, k2 comprobacion proventiva se considers necesaria debido a las
posibles conarcuencias detranentaler de la cantammacion con cobalto 60 de
los componenscs del LGK, Esto padria provocar 1a propagacion del marcerial
radisctivo & kot pacientes, al personal y al pibbco.

En la instaiacics se toma una muestra de fueotes scicocionsdas al azar para la
procha. También se frots el recipionte de transporte que se utihizd paca envise
las fucres al coniro de oratamicnto.

Freomenda de la pracha
Una pruchs de frotamicnto anual.

Procedimiento para las pruebas radiofisicas

DM 13097 238



Exactitud ew 12 administracién de 1a dosis

Precedimicnle
Mairrial necosanios
» Paruaplacas radioldgico

o Placas, tipo GrafChromic™ (MDS5S 6 HS).

» Lipiz para marcar b arientacion de b placa.

Corte dos peliculas de 20 mm x 20 mm.

Coloque unas placs vinges o ol portaplacas y actrr 1a tapa.

Monme cl casco deb colimador de 4 mm en cf Leksell Gamma Knife®.

Fijc una s de alincacidn en la marca 100,0 y deje Is otra guis de

alincacion libre,

5 lntyoduzca of portaplacas ontre las guias de alincacion y fije la scgunda
guia de almeaciin oo cl punte 100,0.

& Gire el portaplacas pars orientar verticalmente el plano de la peliculs
radiodogica. Fige o portaplecas para evitar que s mucva,

7 Perfoee 1a peliculs con la aguja del portaplacas (s cscuchari mn clic). 1a
peliculs (ol poctaplacas) deberd permanceer de abors e adelante en s
misma pasiain hatta que sc expanga la pelicula.

8 Calouk el tiemnpor de exposicion necesario para administrar 40-60 Gy,
dependsendo dd tipo de pelicula, al contro del maniqul esférico.

9  Exponga la pelicula on el portaplacas durante ef iempo calculado
anteciormente.

10 Marque con mucha cuidado ls oormacidn del plano de la pelicula
radiodogica en el borde de 1a pelicula.

11 Compruebe que 1a peliculs expucsta contrnga uns pequetia perforacion.

12 Guarde la peiicula expuesta en un sabre de papel.

13 Cologus una nucva pelicols on cf pontaplacas,

14 Repita los pasos del pasa 1 al paso 12 pero con of planc de fa peliculs

L

Precisibn en la adwministracion de 1a dosis

Pracedisicnte

Material .
= Maniqui esférico con cascres
¢ Lipix para marcar ka oncneacidm de 1a placa.

Se necesitan ncho placas radiologicas para vealzar las mediciones de los

perfiles de las dosix, dos para cada casco de cokizpadores.

1 Corte dos placas de 5" x 5° (127 am x 12,7 cm) en ocho cusdradas
iguakes (cada placs en custro podazos).

2 Marque ls arentaciin de ba peliculs, indicando Jos ojes estereodicnicos
{con of sentido) en of borde de 1a pelicula. tna. AN Ca H RODRIGUEZ
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3 Cologue cinta adhesiva on la peliculs, cormctamente orientada, por a
cars intemna ded casete del maniqui axpecial. Uhilice 1a menor canndad &
cinta adhesiva posible para reducir la contamimacaon de las parcdes ded
casesc con el pegamenta

4  Aboce y cicrre el enaniqui con el casete de la peliculs cadioldgica en of
casco de 4 mun fijando Ias dos guiss de alineackdn en s marca 100,0.
Ascpiirese de que la peliculs esté orientada correctamente.

5 Exponga ls peliculs a una dosis sdccusda, dependiende deld tipe de
pelicula urilizads (=100 Gy para MDSS y =25 Gy para HS).

6 Guarde la pelicula cxpursta mm un sobre opaco.

Repita Yos pasas ded paso 1 al paso € con ol miso casco de colimadores
pero con L nucva pelicula orientads perpendiculamente cespecto a 1s
prmera cxposiciin,

8 Rcpea los pesos ded paso 1 al paso 7 con Jos t3es cascos de colimadores
fostanrs.

9 Scpeoesitim vatias placas mucvas sadiologicas del mismo tamabio qur on el
paso 1 anterior para of procedimicento de calibracion de b pebicula,

0 Todas las exposiciones para la calibracién de la paiculs st hacen con ol
casco de 18 mim y con ef plano de la peliculs arientado verticalroentc
{plane X-Y del marco con un dngulo 1 dc 90°).

11 Exponga vanas peliculas, p.oj. a las siguientes dosis:

Busis, o [6p). pova o siamers de
palicaly
Tipode pchiculs | 1| 20 3 4| S| & 7
Tirad
MD$S 15| 30145 60| 90| 120] 150
HS 2.5 §{10[15}20] 30| 3§

12 Deje una placa wn exponer para determinar la densaded de fondo.
13 Guarde Las pelicalas en vm sohee opaco.

Nota; Fante exponer las pelicmlas & trds luz mmecesaria,

Noda: Recuerde que las paliculas, tras su exposicion, experimentan & proceso de
creconiento de demsidad postexposicion.

3.5. La informacién Gatil para evitar clertos riesgos
relacionados con la implantacién del producto médico. Uso
dentro del entorno del paciente

No aplicable.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia
reciproca relacionados con la presencia del producto médico

en investigaciones o tratamientos especificos; o0 'Jﬁ’,‘jleﬁcfggggri CORiGUEZ
No aplicable mré'“,"”"_‘ q
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de la esterllidad y sl corresponde la Indicaclén de los
meétodos adecuados de reesterilizacién;

NO APLICABLE

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los
datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al niamero posible de reutilizaciones.

NO APLICABLE

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados
antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion
deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccidén I (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
NO APLICABLE

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre
otros);

Se debera tener en cuenta durante 1a instalacion 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 informacién relativa a 1la naturaleza, tipo,
intensidad y distrlbucién de dicha radiacién debe ser

descripta;

Unidad de irvadiscii
hmdﬂ&mﬂmnmﬁrm.*m.lhphmhmu)a&uph
fuenaes de cobaty 60 y exrd fuers hl; pars ¢ la radiscion.

Cada vna de las fuxntcs sc oxuentra instalads o d exoemo distal de cada
colimador que dirige la radiacion desde la fucree hants cl cenero del vohumen
irradaada o punto focal.

En la cara antorior de la unidad dr icradiscion hay dos pucreas blindadas €, ;
uns upcrior y otra inferion Las pracrtas estién conectadas por enigranaics para

ascgurar que ambas giren oo ¢l mismo dngulo y csten oquilibradas. Cu.lnthn:

::um IISPI'EI'“I. los pivates bes permpiten girar y alojarse dentro de s ﬁ;:'g s MEDICOS

AT C.p1LAE 17882
M4 13.197 335
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A excepcion de las pucrtas blindadas, toda 1s unidad de irvadiacion va
instalada dentro de una cubicrra desmontable pars facilitar la Empicza.
Existen tres luces de advertencia de Raliation 9u (Radiacion activada) @ una
situads et el frontsl y una 3 cads Lsdo en ls parte posterior de fa cubierta,
Estos indicadores, luminasos reproducen of funcionamiento del indicador de

radiscion del pancl det control.
Datos radiofisicos
Actividad votal del cabalto 60 al cargar <6 Curic (< 144 x
{apron.} 10" Bq)
Naimero de fuentes de irrsdiscion 201
Veloadad de b dosis de iradiacin en ol | > 3 Gy min'!
punto focal al cargar
Datos de exactitud
Exnctaud de pusician del APS <02 mm
Radio isocéntrico mecinicn < 0,3 mm
Fxactitud de posicion del casen < 0,1 mm
Temporizador de tratamiento <02%

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de

cambios del funcionamiento del producto médico;

Radiactividad inducida

Mantenimiento y desgnace

Sede ber tener cnroenta La begiclacan v notmas naconales ¢
plernan ||"||'mlr-& wobire e Ir'.‘lh.ﬂu 151h f.;'ll’l.n'll':lnt“'q L7t e s ooy o}
vast e g s te b Iarpud st o BEansparGar ot At paae o ey

cwabgures miaterost de oste tipoos cuando e cansdere s
" elitimacion Bbincwmplinento de estas fotmas puede «ausar
ARVERTENCIA 34, ey petsenales gravesy danos 3 oredio ambrente

Manejo
El LGK sdlo deberi manciario ¢l personal campletamentr familisrizado con el
Fancionamicnto de ts nnidad, inchuyendo los procedimiconitos aphicables en
cano de emergrocia (consulie et Capimlo 9),

Dicbeti prepararse una lista de comprobacion para utlizerls duranee cada

procedimacnoo. Exta lista de pasos 3 scguit, que auments la scguridad, depence

kasts cierto puntn de las condiciones kocales. Algunos de los pasos a ncluir s

setialan & comtinuacian.

1 Al msemos dos personias deberin estar presenves durante bs preparscido de
la unidad LGK para ol oatamacnto, o procodimicnmn de colacacion del
pacikmre ¥ o rrazamicnto subsiguicne.

2 Antrs de accptar un plan de tratsmiento, comprucbe que cl tiempo de
tratamiento y kas coordenadss para cada irradiacién sean

de
acuendo con su expericncia. Ing. JUAM CA

Y €
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abandorar bs sala dc eratamiento ames de miciardo. Deberd verificar que
1a camills esté libec dc objevos ks como colimadores, borramacntas, o,
entre ¢l casco y la unidad de irradiacion, sdemis de gue todos, 3
cxoepoidar del pacientr, hayan abandonsde La sals de oatamienio.

4 Fl operador dela upidad deberi vigilar al paciente 2 traves del monitor de
TV duranix el tratamiente,

§  Auque o LGK 3¢ mancija facilmente y tienc un funcionamiento fable,
pueden ovurrir atuaciones de energencia. Por consiguientr, se recomicnda
encarecidamente preparar procedimientos aplicables en posibles
situsciones de cmergencia y que w forme regulammentr al personal.

6 En simacioncs de emergencia resulta Gl tener una lista de comprobacion
visible en el paned de contral del LGK.

7  Compruche que cusiquier dispositive médico (pot cjanplo, goteo o
monizores) que nccesir ¢ pacientr durante ¢l oratamicnto eté conectado
correcta ¥ fumemente § que no sc vea afectado por ol movimicoto de s
camifla ni que Ste uterfiers.

Dispositivos de seguridad

No attente Dondca exbeaer, modibie seoo analar ingen imteroapltorn
disparstbrve ge imuovilizaoon u otros dispisativos de seguredad de

este eguipe La neanipulacon de die hos dispostivos puede prososar

lestanes gtaves u mioitales
ALUVIRLENCIA / )

Procedimicatos dc cmergencia
Los wsuarios deben estar completamensie familiarizados con les ubscaciones de

Ly

o diversos dispositivas de eonorgencia, taier como Jos indicados &
OnLACLON
= El boton Emcygency Stop | Parads deemerpemcia) sinuado on of pancl de
eontrol del operador en la sata de contral.
* E boton Emergency Sop sinuado on la sals de tratamicom,
o El botix Ceuch Ot {Camills fucrs) sinmdo en el panel de control del
operador cu la sala do commol.
s Fl asa de desenganche de Lo camilla situado on fa camilla de
Tatammiento.
* 1a palanca para soltar of fremo y ol ingucte para ceirar mansalmonte
las pucrtas delanteras dr ls undad de rasdiacion.
s Las siguientes herranientas copeciakes:
herramients especial pars s kberacion del APS;
herramicnta pars empujar;
Hawe Allen farga.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que
respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a
la presién o a variaciones de presion, a la aceleracién a
fuentes térmicas de ignicién, entre otras; inn. JUAN CARCEBH ROORIGUEZ
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Seguridad

S¢ bant omado odas las precawcones raponables durante L fabricacion para
salvaguardar la rakad y La seguridsd de Las porsonas que vayan 2 unilizas ¢
LGK. Las precanciones descritas €0 esta seccion deben observanse en todo
NI TRESY.

Instrucciones importantes de seguridad

lmprodmdcﬂckuqeﬁndixﬁndmplnampﬁrmsmdt
scpuriciad. Todos los equipos médicos cléctricos requicren una insalacion,
wtilizaciin ¥y mantenimiento adecuados {on particular, en lo que se ehcrea la
seguridad).

Es svencis] que kos usuarios lean, comnprendan, sengan en cucata y apliquen
donde sea pecosano todas las Advertencias, Precanciones, Noeas ©
Indicaciones de seguridad dentro de estc documenso ¥ on e miquina.

Fs aucial gue los wsuarios sc atengan rigwiosamente a todas las indicaciones
de scgurdad quc aparccon con cf ritulo de Scgunidad, Advertencias,
Precauciancs y Notas 2 o lango dr este manusl pars contribuir 2 garsntioar La
swguridad de los usuarios y los pacientrs.

En concrero, los wsuatios deben ke, comprender y conocer bos procedimientos
de emcrgencia descitos on Seochan 1.8 antrs de intentar trabajar von el equipa.

Seguridad eléctrica y mecinica

F Leksell Gamma Knike® siln debe utilizars en onmomos que cumplan les
leyes pertnentrs o los reglamentos vagenzes en materia de prowacion cifcrica

para eme tipo de cquipos.

El Leksel Gamans Kuik® debe ai cleceric C iizaree
adecuadamentr antes de tcﬁwcualqmcrmhp de manmmmw,
reparacion o limpieza.

Compatibilidad

Elupnpudncnﬁnmmmnudmbdcb;unlmmmhmmm
otro equipe u otros componemzs 51 Elcksa® ha rmorooocdo cxpressmonic la
comparibiidad de émma.

Las modificaciones o adiciones realizadas en o equipo imicamente deben ser
lkevadan 3 esbo por personss cxpresaments autorizsdas para cllo por Elckta®,
Estr tipor de camibvios debon sjustar & las pricricas de ingenicnia
reconmendidas, 26 comso a todas fas leyes y normativas aplicables on vigor en
La jurisdiccidn cn la que sc uilice o equipo.

Cudlguier ppo de moditrea i adiornn oo mantenmrenta readizado
vl eguipo por pervsonags <ol Ly cealitooaoon o lnomaonn
Dot Last vui el uso de peezas de repucesto oo aprobadas

purden provocar Fesoones o danos graves oo el sgaepo . adenias de
ADVERTESOIA 1 Lo anuba inn de Ta garaniia.

Conformidad con la normativa

Nota: Leksell Gamma Knike® s ba disenado ¥ prdpado de forma que crompla le
nonmative exclasivamente ex modo clheicn.

Lie. HUBH ALBANI
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Conformidad con normativas

hktﬂ&mﬁ&‘cmp&bs‘guﬁmmsdcmﬁdai
» EMAEC 60601-1 Equipos cléctricos de uso médico, Parte 1: Requisitos
generales de scguridad.
» ENVEL 60601-1.2 Nomma colareral: Comparibilidad
clecromagnitica.
» UL 2601 Equipos cléctricos de uso médico: Requisitos generales de
seguridad.

» CAN.CSA-C22.2 N 601, 1-M90 Equipos dlénmicas de use medico,
Paree 1: Requisitos gencrales de scguridad.

* (EM
Aungue ¢l dispositive campla con los requisitos iegales, podrisn
peoducirse interferencias electromagniticas o de otro tipo entre el
cquipa ¥ ottos dispositivos. Para cvitar estos problomas, retire de ba
sala de ratamicoto, o mucva 2 otra parte de la sals, aquelios cquipos
suscephibles de generar mterforenciss. Bl usuanio deberi e andado
adicianal € o] pacientr utiliza un marcapasos o dispositivos sieitares.

* Requisitos d imrroonexion
Todos los cquipes mterooncctados debetin concotarse al sistema scgadn
las normaativas EECZEN 60601-1-1. Todos los cquipos ubicsdos dermro
de la zona del pacicate deberim cumplic con los reguisitos gue
aparcoen cn la (EC/EN 60601-1, Todos los demis matcnishes
interconectados deberdn cumplis bas normas de seguridad aplicables
como, por cicraplo, EEC/EN 61010-1 ¢ IEC/EN 60930,

Moda: L?mthMbmmmdnmdpuﬁmﬁOaé !:.na.ucmnolm
conllevado la modificacion del comtemido téonico de las mormes. En este
meamual se wtviivan Lus referencias origmades:

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como
parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo
de la Resoluciébn 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 precisiéon atribuido a los productos médicos
ﬂe me.dlClén. Ing. JUAN C4 RODRIGUEZ
o Aplica or £

o



ANEXO

Product category Modelo
Leksell Gamma Knife -
Leksell Gamma Knife® PERFEXION™ 715000
Leksell Gamma Knife® - Radiation system 912800
Lekse}l Gamma Knife® 4C with integrated Automatic
Positioning System 912800
Leksell Gamma Knife® C with integrated Automatic
Positioning System 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
Upgrade from Leksell Gamma Knife® B/B2 -
Radiation System 912762
Upgrade to Leksell Gamma Knife® 4C with factory
integrated Automatic Positioning System™ 912762
Upgrade to Leksell Gamma Knife® C with factory
integrated Automatic Positioning System™ 912762
Upgrade LGK C 1.1 to Leksell Gamma Knife® 4C 912763
Upgrade LGK C 1.2 to Leksell Gamma Knife® 4C 017288
Upgrade Kit - LGK C 1.2 SW for 1.1 HW 916466
Automatic Positioning System 1.1 909971
Automatic Positioning System 1.2 912615
Radiation Phantom with Cassettes A0202-02
QA Film Holder A0202-04
Inflatable Rubber Cushion A0490-01
1eksell Coordinate Frame for Leksell Gamma Knife C 907896
Leksell Coordinate Frame for Leksell Gamma Knife C
Kit with Insulted Posts 916354
Leksell Coordinate Frame G, curved front 011615
Leksell Coordinate Frame G for Leksell Gamma Knife C,
curved front 011616
Curved Fixation Posts, Kit 907998
Insulated Fixation Posts kit 912241
Insulated Curved Posts kit 012242
Z Slides, Long, set of two 902624
Y/Z Slides, Standard, set of two 902623
Fixation screw Kit, Titanium, 20 pairs 907999
Fixation screw, titanium, Kit of 5 pairs 811105
Skull Scaling Instrument A0202-01 ;
Hetmemt Cap 310408 i
Leksell® Coordinate Frame™ Kit for PERFEXION™ 1002407 | i/

fi
Ing. Jgﬁ\"”c OSL | RUDAIGUEZ
E EQICOS
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-13205-10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidn N©
1‘292, y de acuerdo a lo solicitado por INVAP S.E., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RADIOCIRUGIA POR RADIACION GAMMA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-641 SISTEMA
ESTEREOTACTICO PARA RADIOCIRUGIA GAMMA.

Marca: LEKSELL GAMMA KNIFE

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: SISTEMA DE RADIOCIRUGIA PARA EL TRATAMIENTO
DE ENFERMEDADES CEREBRALES.

Modelos:

MCDELOS

Leksell Gamma Knife

Leksell Gamma Knife® PERFEXION™ 715000

Leksell Gamma Knife® - Radiation system 912800

Leksell Gamma Knife® 4C with integrated Automatic Positioning System 912800
Leksell Gamma Knife® C with integrated Automatic Positioning System 912800
Leksell Gamma Knife® C with factory integrated trunnion adapters 912800
Leksell Gamma Knife® 4 with infegrated Automatic Positioning System 912800
Leksell Gamma Khife® 4 with factory integrated trunnion adapters 912800
 Upgrade from Leksell Gamma Knife® B/B2 - Radiation System 912762

Upgrade to Leksell Gamma Knife® 4C with factory integraied Automatic
Positioning System™ 912762

Lipgrade to Leksell Gamma Knife® C with faciory integraied Automatic Positioning
System™ 812762

Upgrade LGK C 1.1 to Leksell Gamma Knife® 4C 912763
Upgrade LGK C 1.2 to Leksell Gamma Knife® 4C 917288
 Upgrade Kit - LGK C 1.2 SW for 1.1 HW 916486

Automatic Positioning System 1.1 909871

Automatic Positioning System 1.2 912615

Radiation Phantom with Cassettes A0202-02

QA Film Holder AD202-04

inflatable Rubber Cushion A0490-01

Leksell Coordinate Frame for Leksell Gamma Knife C 807886




MODELOS

| Leksell Coordinate Frame for Leksell Gamma Knife C Kit with Insulted Posts
916354

Leksell Ceoordinate Frame G, curved front 811615
Leksell Coordinate Frame G for Leksell Gamma Knife C, curved front 911616
Curved Fixation Posts, Kit 907988

Insulated Fixation Posts kit 912241
}Fsulated Curved Posts kit 912242
| Z Slides, Long, set of two 902624
| YIZ Slides, Standard, set of two 902623
| Fixation screw Kit, Titanium, 20 pairs 907999
Fixation screw, fitanium, kit of 5 pairs 811105
Skull Scaling Instrument A0202-01
Helment Cap 810408
Leksell® Coordinate Frame™ Kit for PERFEXION™ 1002407

Periodo de vida atil: QUINCE (15) ANOS desde la fecha de fabricacion.

Condicidén de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: ELEKTA INSTRUMENT AB.

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

Se extiende a INVAP S.E. el Certificado PM-1178-9, en la Ciudad de Buenos
75 JuL 2012

Aires, a ... .m0 R , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

prseosicIoN e 4 2 Q 2 “W)‘L
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