Repﬁblica‘ Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
[

Néimero: DI-2018-51 03-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS-AIRES
Viernes 18 de Mayo de 2018

Referengia: 1-47-3110-5055-17-7

VISTO, el Expediente N° 1-47-3110-5055-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional de .
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y :

CONSIDERANDO:

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

|

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Medicos, en la que
informa™que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la claboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;

~ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




!
N i
|
I
!
|
I

DISPONE:

) : ' |
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y iTecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca ELEKTA, nombre descriptivo Acelerador LincalI Médico y
nombre técnico Aceleradores Lineales, de acuerdo con lo solicitado por INVAP S.E. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en
¢l RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. !
|
ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-16064833-APN-DNPM#ANMAT. :

‘\ ) v
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autofrizado por
la ANMAT PM-1178-13, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

!
ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPIM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la presente
disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso y
el Certificado mencionado en ¢l articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

N

Nombre descriptivo: Acelerador Lineal Médico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-364 Aceleradores Lineales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ELEKTA
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es Autorizad/as: Elekta Compact estd indicado para el tratamento de radioterapia de volimenes
de objetivos definidos en cualquier parte del cuerpo, de acuerdo con la prescripcion de un médico
autorizado para ejercer. |

Modelo/s: Elekta Compact

. Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
N

Nombre del Fabricante: Elekta Beijing Medical Systems Co. Ltd.
)

Direccién: N° 21 Chuan Xin Road, Science and Technoloy Park, Distrito de Changping, Beijing, [i{epl';blica
Popular de China 102200 !

|
Expediente N° 1-47-3110-5055-17-7 |
: |
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- PROYECTOQ DE ROTULO

FABRICANTE: ELEKTA BEIJING MEDICAL SYSTEMS CO., LTD.

DIRECCION: N° 21, CHUANG XIN ROAD, SCIENCE AND TECHNOLOGY

b

IMPORTADOR: INVAP §.E. |
DIRECCION: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERAL CP 1035 ARGENTINA

DENOMINACION GENERICA: ACELERADOR LINEAL MEDICO

MARCA: ELEKTA
MODELO: ELEKTA COMPACT

SERIE: XX XX XX

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: ©1178-13

DIRECTOR TECNICO: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRIGUEZ

PARK, DISTRITO DE CHANGPING, REPUBLICA POPULAR DE CHINA 102200

~

ing. JUAN CARLOS 1

CURIGUEZ

ONISION SISTEMAfEDIcog

INVAP o1
MAT .3y g
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FABRICANTE: ELEKTA BELJING MEDICAL SYSTEMS CO., LTD.
DIRECCION: N° 21, CHUANG XIN ROAD, SCIENCE AND TECHNOLOGY
PARK, DISTRITO DE CHANGPING, REPUBLICA POPULAR DE CHINA 102200
IMPORTADOR: INVAP S.E. |
DIRECCION: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERAL CP 1035 ARGENTINA

N

DENOMINACION GENERICA;: ACELERADOR LINEAL MEDICO

MARCA: ELEKTA. 3
MODELO: ELEKTA COMPACT | |
SERIE: XX XX XX

CONDICI()N DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS

N

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: 1178-13

DIRECTOR TECNICO: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRIGUEZ

: I
> f

Ing, Juan OARLOYY ~ns
Divig) L RIGUEZ
ON ﬂﬁ?’ As MtD’COS
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'ANEXO III. B

INSTRUCCIONES DE

3.1, Las indicaclones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4y 2. 5;

~ .
FABRICANTE: ELEKTA BEIJING MEDICAL SYSTEMS Co., LTD. -

DIRECCION: NO. 21 CHUANG XIN ROAD, SCIENCE AND TECHNOLOGY PARK,
CHANGPING DISTRICT, BELING, CHINA
. ' \& . )
IMPORTADOR: INVAPS.E. o
DIRECCION: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERAL CP 1035 ARGENTINA : _ : !

EQUIPO: ACELERADOR LINEAL DE USO MEDICO
MARCA: ELEKTA
« MODELO: COMPACT

SERIE: S/N XX XX XX

: COi\LDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
’ ! . ' '

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: 1178-13

tng. JUAN G4
. . ‘ OMSIoN sﬁts"gs %

IF-2018-16064833-APN-DNPM#ANI
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3.2.'Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de |a 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;

1. Uso previsto y propésito | o

a. Funcionamiento previsto del equipo !
Elekta Compact™ estd indicado para tratamientos de radioterapia de volimenes target

\ x * - .
definidos en cualquier parte del cuerpo, de acuerdo con la prescripcion de un médico autorizado para |

ejercer. _ ' : ' ;

b. Uso previsto del equipo
“ . Elekta Compact™ se debe Instalér,' utilizar y poner en funcionamiento par profesionales
capacitados, siguiendo exclusivz;mente los procedimientos de seguridad e instrucciones facilitadas en los
documentos pertinenies, a fin de realizar las fuﬁciones para las que se disefid. Nada de lo especificado
en este manual reduce las responsabilldades profesionales del usuario en lo que respecta a su capacidad
de criterio y al uso de las practicas recomendadas. '

La instalacién, el uso y el funcionamiento de este equipo estan sujetos a8 la legislacion vigente

en ia Jurisdicclén en la que se utilice. Los usuarios deben instalar, utilizar y pener en funclonamiento el I
equipo de forma que no entre en conflicto con las leyes aplicables, o con normativas que tengan fuerza
de ley. ' ' ' '

‘\, €l uso del equipo para fines distintos a los previstos y expresamente especificados por Elekta
{asi como su uso o puesta en funcionamiento lincorrectcs) puede liberar total o parcialmente a Elekta o
sﬁ agente de sus responsabilidades por cualguier dafic o lesidn resultante, producido por et

incumplimiento de dichas especificaciones.

¢. Contraindicaciones

No utilice el quipo si existen, o se sospecha que existen, las siguiehtes contraindicaciones:

No se ha identificado ninguné contraindicacién para este equipo.

Ing. JUAN GARLOS HIRpTRIGUEZ, °

~ DVISIGN SISTE ICOS
‘ . INVAP S
MAT. C.R1.A ZAL 822
O.NY. 19/ 5

N . IF-2018-16064833-APN-DNPM#ANMAT
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2. Cumplirmiento de normativa

Normas de seguridad de la IEC |

\

Internacional {IEC) para dispositivos médicos.

b. Clasificacién de Iarl'EC

El equipo cumple las normas de seguridad aplicables de la Comisién Electrotéenica

LN - .
La clasificacion de la CEI para el Elekta Compact™ se detalla a continuacion:
Tipo de proteccién contra descarga EQUIPO CLASE )
eléctrica
Grado de proteccién contra descalga PIEZAS APLICADAS TIPO B PY
eléctrica
[N
Grado de proteccién contra el ingrese de | IPX0, como se detalla en IEC £0529. Equipo
liquidos ~ " | comun {equipe cerrado sin proteccion contra ¢
ingreso de liquido)
Métodos de desinfeccién recomendados Para obtener informacion sobre limpieza y
~ por el fabricante desinteccion ded equipo, consulte la seccién
“Limpieia y desinfeccién” en este capitulo.
El gracdo de seguridad de aplicacion gn Elequipe NO esadecuado para uso en presencia de
presencia de una mezcla anestésica’ una mezcla anestésica inflamable con .me.
inflamable con aire o cen oxigeno o con oxigeno u dxido nitreso
éxido nitroso
Modo de funcionamiento Funcionamiento continuo con carga intermitente
W

No utilice este equipo a menos que la fuente de alimentacién eléctrica esté conectada a una

conexién a tierra a fin de evitar una descarga eléctrica. La omision de esta advertencia puede dar lugar a

una lesion mortal,
\\

INVAP S.E. Instruccuones de uso -

|
N

CRIG
Et-ilcosu k2
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3. Rétulos

Rétulos

En esta seccion se entregan ejemplos de los rétulos que puede encontrar en los pro.ductus'[-'_lekln.

Adveriencia general

Advertencia scbre
radiacién

Advertencia de alta
voltaje

Advertencia de uso.
de liser

Precaucibn,
superficie caliente

Precautién de no
sentarse

Precaucion de ESD

Etiqueta de
seguridad: consulte
las instrucciones de
uso

Rétulo general:
consulte las
instrucciones de
uso’

Orden N.® 39 del
Ministerio de
Industria y
Tecnologla
Informaitica de Ia
Repiiblica Popular
China

Advertencia sobre
la eliminacién

INVAP S.E.

r 1

r
[

Instrucciones de uso - PM 1178-13

Si la etiqueta incluye instrucciones, guiese por cllas,

Esta etiqueta es una advertencia de ks posibilidad de niveles de
radiacién peligrosos.

Esta etiqueta es una advertencia de que puede existir alto
voltaje. :

..
Esta etiqueta es una advertencia de que se puede emirir un haz
liser en o cerca det equipo.

Esta etiqueta advierte que el elemento puede estar caliente al
tacko. ‘ :

Esta etiqueta sehala ln precaucién de que no debe sentarse
sobre la pieza.

Esta etiqueta es una precaucién de que hay dispositivos en el

equipo que son sensibles a las descargas electrostaticas.

Esta etiquetale indica que existe un riesgo de seguridad y debe

_consultar las instrucciones de uso antes de continuar con la

tarea o el funcionamiento del equipo.

Esta etiqueta le recomiénda consaltar las instrucciones de uso
antes de continuar con fa taren o ¢l funcionamiento del
equipo,

Esta etiqueta le informa que el equipo contiente uno o mds
materiales especiticados en la Orden N.* 39 del Ministerio.
numero e el centro del simbolo indica et periodo de
proteccion del entorno seguro en altos.

Este rétulo le indica que no debre usar los sistemas domésticos
de eliminacion de residuos para eliminar el equipo o las piezas
del mismo. '

Ing; JUAN CARLES B CCRIGUEZ

DMISION SIS MEDICOS
tat Col A %« ge2
'D‘N.'/ 134137335
IF-2018-16064833-APN-DNPM#ANN
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bl

Instrucciones de seguridad importantes

Es importante Instalar, utilizar y realizar en ferma correcta el mantenimiento de todos los

equipos medicos eléctricos. Esto tiene mayor importancia en el caso de los asuntos relativos a fa:

seguridad.

Por su seguridad y la de los pacientes, se recomienda leer, comprender y obedecer todas las:

* Advertencias, precauciones y notas que aparecen en los manuales.

~ . . . .
* Advertencias, precauciones y marcas de seguridad en el equipo y sus accesorios. ,

* [nstrucclones e informacién incluidas en los manuzales.

b. Seguridad eléctrica y mecanica

Haga funcionar el equipo solamente én salas que cumplan ‘con las leyes y reglamentaciones de

seguridad eléctrica aplicables para este tipo de equipos. -Antes de comenzar los trabajos de

mantenimiento y reparacién, o antes de iniciar la limpieza del equipo, aisle ef suministrd de energia

eléctrica e impida los movimientos ne deseados del equipo.

*

ADVERTENCIAS

No comience a trabajar en el acélerado'r lineal sin antes aislar Ia fuente de aiimentacidn
eléctrica en el drea de trabajo ubicada en el gabinete de la sala de tratamiento {TRC). Si omite
esta adverteﬁcia, puede recibir una descarga eléctrica de alto voltaje, lo cual puede provocar
una lesién mortal,

No extraiga las: cubiertas ni !65 cables del equipo a menos que este ducumento contenga
lnstrucciones especiales que le indiguen hacerlo. Las cubiertas permiten .e} acceso @ piezas
eléctricas de alto veltaje. Siempre vuelva a instalar |as cubiertas y los cables antes de usar el
equipo. Si ignora esta advertencia, se puede producir una descarga eléctrica de alto voltaje con
consecuencias fatales. -

Na exfraiga las cubiertas del eq.uipo a menos que este documento contenga instrucciones
especiales que le indiguen hacerlo. Las cubiertas permiten el acceso a piezas mdviles. Siempre
vuelva a instalar las cubiertas antes de usar el equipe. ST ignora esta advertenma las plezas
moéviles pueden causar lesiones fatales

Aln existe un riesgo de descarga eiéctrica de alto voltaje después de colocar el interruptar de
suministro de alimentacién del equipo en la posicion OFF {Desactivar). Algunas de las interfaces
del clienfe pueden seguir suministrando energia eléctrica a los terminales eléctricos. Esto

puede generar una descarga eléctrica de alto voltaje. Si ignora esta advertencia, se puede
’ g A ¢

producir una descarga eléctrica de alto voltaje con consecuencias fatales. Dwisian O HIm R e

Q'ST

IF-2018-1606483 3.-APN-DNP7
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¢. Compatibilidad electromagnética (CEM)

N

. Los productos Elekta cumplen con.las normas de émisiones de CEM. Es posible que

emisiones de dispositivos de comunicacién RF portétiles y méviles superen las normas de CEM. En tales
; :

condiciones, las emisiones de CEM pueden producir un efecto no deseado en el funcionamiento de

equipos médicos eléctricos. .

5

d. Dispdsitivos sensibles a descargas électrostéticas

No togue las tarjetas de clreultos impreses (PCB, por sus siglas en ingiés)' ni otras plezas
electrdnicas a menos que use una mufiequera antiestatica conectada a tierra. Si ignora esta precaucion,
una ‘t\ielscarga elet;trostéticé puede causar dafio en |as piezas y un funcionamiento incorrecto.

' Los dispositivos semiconductares, circuitds integrados y piezas que los contienen son sensibles
a las descargas electrostaticas (ESD). Estos dispositivos se conocen como dispositivos ;ensiblés a
descargas electrostaticas (ESDS). Las ESD pueden dafiar estos dispositivos y causar que funcionen de
manera incorrecta inmediatamente o después de recibir Ia descarga electrostatica. Para evitar que una
ESDdlafie estos dispositivas, siempre use una mufiequera antiestatica conectada a tierra y respete todas

las precauclones y procedimientos respecta a las ESD.

e. Seguridad contra la radiacién - :

Cuando se maneje ef equipo & se realicen trabajos en el mismo, use las caracteristicas,
dispositivos, sistemas, procedimientos y accesorios aplicables de proteccién contra la radiacién.
Obedezca siempre las ieyes y reglamentaciones aplicables para la radioactividad inducida

correspondientes a la jurisdiccidn donde esta instalado el equipo.

~ i. Marcapasos cardiacos y dispositivos médicos electrénicos
portétiles _

No coloque un marcapasos cardizco u atro dispositivo médico electrénico implantado
o porttil en el haz de radiacién. Estos dispositivos pueden sufrir dafios debido a dosis muy
pequeiias de radiacidn. Si igno:'a esta advertencia, se puede producit un funclonamiento
incorrecto det equlipo y causar lesiones fatales,

Supervise siempre el funcionamiento de los marcapasos cardigces y otros dispositivos
médicos electrénicos implantados o portatiles durante el tratanﬁiento con radiacién. El
tratamiento con raciacién puede generar campos magnéticos o eléclricos, o radiacion
.~ ionizante, lo que-pued‘e causar dafios en los dispositives meédicos electrénicos portdtiles. Si

ignora esta advertencia, se puede producir un funcionamiento incorrecto del equipo ¥ causar

lesiones fatales. in9. JLAN CARLOS
DAISISN siame

IF-2018-16064833-APN-D

[
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f. Seguridad contra incendios y explosiones
\\
No utilice el equipo en salas que contengan gases explosivos o inflamables. Los altos niveles de

oxigeno y algunos gases anestésicos y aerosoles desinfectantes son explosivos o inflamables. Si omite

esta advertencia, una explosic’x'n 0 un Incendio pueden causar lesiones fatales o dafios en el equipo.

~ g Levantamiento de objetos pesados

No levante ni mueva piezas pesadas a menos de gue siga las normativas y los procedimientos
de salud y seguridad aplicables. Si omite esta adverfencia, levantar y mover piezas pesadas puede

causar una lesion grave.

h. Dispositivos de seguridad

i. Modo clinico

No extraiga, cambie ni anule los interruptores, interlocks u otros dispositivos de
~ seguridad. Si omite esta advertencia, la entrega de radiacién incorrecta y otros riesgos de
seguridad pueden.'causar una lesion mortal o que se administre un tratamiento clinico

+

incorrecto. .

li. Modo de servicio

No extraiga, cambie ni anule los interruptores, interlx:;cks u otros dispositivos de
seguridad, a menos que [as instrucciones especia!es_cont'enidas en este documento Io Indiquen.
Cuando haya terminado el trabajo, vuelva a instalar todos los dispositivos d'e seguridad y
pruébelos. 5i omite esta advertencla, la entrega de radiacion incorrecta y otros riesgos de
seguridad pueden causar una lesidn mortal o que se administ;e un tratamiento clinico

s _ Incorrecto.

i. Procedimientos de emergencia

Se recomienda que, antes de usar el equipo, conozca todos los procedlmrentos de emerpencia
Iocalés ¥ la ubicacidn de todos fos interruptores de emergencia, tales como:

* Botones STOP MOTORS {Detener motores) en los ccmtroladores portatlles y fos paneles de control de

la sala de tratamiento.

* Interruptores de emergencia OFF {Desactivar} en la sala de tratamiento, el 4rea de control y en las
fng. JUAN CARLOS pl7fn

dreas cercanas al equipo. o : , OMSION SSTENA 20icos
» MAT. &I AE K530

INVAP S.E. ‘ Instrucciones de uso - PM 1178-13 7
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j. Usode pantalla de visualizacién (vDU)

No utilice una unidad de pantalla de visualizacién {(VDU} a menos que cumpla fas normAigas

los procedimientos de salud v seguridad aplicables. St hace caso omiso de esta advertencia, el uso
VDU puede perjudicar su salud,

k. Dispositivos laser
ADVERTENCIA

No mire los haces laser, Estos haces pueden dafar su vista. Si ignora esta advertencis, los haces lser’
pueden causar lesiones graves en sus ojos.

Mo realice trabajos de mantenimiento ni modificaciones en el equipo, 3 menos que esté cualificado para
hace(io y tenga la autorizacién correspondiente. Si omite esta advertencla, la entrega de radiacién

incarrecta y otros fallos pueden causar una lesign mortal o que se apligue un tratamiento clinico

incorrecto.

garantia, )
~
~
Ing. ;
nmg,gf’;f"- AH.
tar g TEE.
IF-2018- 16064833-APN-DN Z '
INVAP S.E. Instrucciones de uso - PM 1178-13 8V

5. Mantenimiento, modificaciones y desmantelamiento

Realice el trabajo de mantenimiento o las modificaciones en el equipo solo si s una persona

cuallflcada para ello y tiene las facultades correspondientes. En tales trabajos se deben aplicar las

mejores practicas de |ngen|eria Y cumphr la Iegislaclén y las reglamentaciones aplicables en la
- jurisdiceidn donde estd instalado el equipo.

El trabajo de mantenimiento o las modificaciones no aprobadas por Elekta, o que no realicen

personas cualificadas con las facuitades correctas, pueden provocar dafios en el equipo v anular la

pagina 10 de 41

"HIGU
bicgg &




re
" :

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médiob”

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, digie.
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identifich

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una cofbinacién segura; i
d cos ! a

1. Descripcion general del sistema

N

LS

~

D
@4
O
/ °
G
@

.

® .

[N

(19)
~
. JUA LRty
O se g i
. : WA o
Figura 2.t Distribucion de fa sala y las piexas principales o o frass
‘ IF-2018-16064833-APN-DNPMEANMAT
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Elekta Compact™ se instala en tres dreas:

* Sala de control (A).

« Sala de tratamiento (B).
» Area de equipos {C}.
Nota: Algunos de los equipos o piezas mostrados en la Figura son opcionales y dependen de la
configuracién del sistema adguirido. .

{1} Suministro eléctrico del acelerador lineal

(2) S::;porte del gantry

{3} Mesa de tratamiento

(4) Enfriador de agua ‘ ‘. . .

{5} Dispositivo de limitacién del haz (BLD)
{6} Estabilizador de voltaje trifasico {opcional)
{7) Monitor

(8) Luz de emergencia de la sala de tratamiento (opcional) - ' ‘ ];
{9} Modulador .

) {10} Luces laser (opcionales)
(11} Gabinete de la sala de tratamiento (TRC)
(12) Consola -
(‘13) Computadora del usuario (FEC) -

{14) Gabinete de control principal {MCC).
{15) Monitor de la sala de tratamiento'(TRM) (opclonal) .- , ;
(16) Eontrolador portat (HHC) '

{17) Camaras de la sala de tratamiento {opcionales)

(18) Interruptares de desactivacidn de emergencia

(19) Luz indicadora de ifradiacién

(20} Interruptor de interlock de la pderta

(21) Micréfono y altavoz (opcional)

{22) Conexiones de |a sala de hospital (HRC) suministradas por el hospital
{23) Terminal de conexiép a tierra (ERT)

(24) Gantry

LS

ADVERTENCIA

Ei usuario debe comprobar que todas las posiclones mecdnicas son exactas antes de confirmar la

configuracién. De lo contrario, pueden causar lesiones graves o mortales.

' ' ng. JUAN Camy

h : OWISION g 08 ACOAMY
. ’ . Mz rw:i ”EDJCQS &
[ . R v
. ’ DT 13 g2
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' Sistema anticolisién

MeEa de tratamiento

Elekta Compatc precisa de una mesa de tratamiento para posicionamiento de pacientes en trata

de radioterapia y para uso en simulaciones.

LN
Para posicionar la mesa de tratamiento, utilice una de las dos interfaces de usuario situadas al lado de la

mesa, En caso de que se produzea un fallo de alimentacion después de situar al paciente sobre la mesa

e

de tratamiento, se incluye un mecanismo de bajada de emergencia para liberar al paciente.

El acelerador lineal incluye un sistema anticolisién para evitar las colisiones del cabezal de radiacién yla
mesa de tratamiento o cualquier otro objetc. -

Se recomienda no retirar el sistema anticolisién. Es responsabilidad del usuario garantizar que el sistema
anticglislén esté bien Instalado y funcione en todo momento. En caso de gue dicho sistema se active,
compruebe la causa de la activacion y retire el obsticulo. Cuando el sistema anticolisidn se activa, se
interrumpen todos los movimientos y |a emisién de radiacién. Puede anular esta inhiblcién si mantiene
pulsado el hotén de desactivacion TOUCHGUARD (SISTEMA ANTICOLISION) del mando colgante.
También puede usar el botdn de desactivacié'n SISTEMA ANTICOLISION de las interfaces de usuario de

FEC. Asimismo, se escuchara una alerta sonora, a no ser que esté instalada la bandeja de sombras. En

este caso no se producira ninguna alerta sonora, pera si se mostrara el inhibidor.

la mesa. Cuando se activa el sistema anticolision, se mostrara el inhibidor en el TRM ¥ en el monitor del i
I
!

ADVERTENCIA .
.
Cuando se utiliza el botén de desactivacién del sistema anticolision, asegirese de que los

movimientos posteriores se realicen alefados de la zona de colisién. De no cumplir esta advertencia,

9. Juaw .
puede causar lesiones graves y provocar errores en el tratamiento clinico. ) BMS‘OI\?Q rofmhé ﬁgDRfGUEZ
. nar Jofe's £ Dig
L R
(N d -
IF-2018-16064833-APN-DNPMEZANMAT |
i
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ADVERTENCIA

Cuando se instala una bandeja de sombras en el BLD, el sistema ,anticolisiéln se desa
momenténeamente y puede producirse una colisién. De no cumplir esta advértencla, puede causar
lesiones graves,

PRECAUCION

El sistema anticolisién no preporciona proteccion si no hay alimentacién eléctrléa al acelerador lineal, '
Debe tererse culdado al usar ef mecanismo de bajada de emergencia de mesa para evitar dafios en el

equiBo.

Puntero mecanico

accesarios del cabezal de radiacion.

t
§
w
El puntero mecanico facilita la alineacién del haz. El brazo del puntere mecénico se fija al anlllo para l
t
L

e = = — e

Figura: Puntero mecdnico {1) Puhtero mecanico (2) Asa (3) Anillo del sistema anticolision (4) Brazo del !
puntero mecanico

-~

Et puntero incluye una escala para mostrar la distancia desde el objetivo de los RX a la punta del

puntero. La distancia se mide con la escala utilizando el extremo del iman mas préxime al isocentro

como marca movible,

Bandejas de sombras

El portabandejas de sombras es el medio utilizado para colocar bloques de conformacion en el campo {
de tratamiento que permitan obtener campos de RX con forma irregular que resulten seguros. El f
portabandejas de sombras consta de dos bandejas de metacrilato paralelas extraibles.

* Bandeja de metacrilato codificada: en 1a parte exterior {para extraerla se debe deslizar}.

* Bandeja de metacrilato extraible {para retirarla es necesarto desatornillar los cuatro tornilles de

cabera moleteada). hg. Uz Can os f o

AGLE7
S

AT
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Los blogues de proteccién pueden insertarse a presién entre las dos bandejas de metacrilato o fijargé

forma permanente a una bandeja.

Figurg: Montaje tipico del portobandejos de sombros

N

+ (1) Bandeja de metacrilato codificada .
(2) Bandeja de metacrilato extrafble
* {3} Tornillos de liberacién moleteados
{4) Palanca de bloqueo

e —— L A

ADVERTENCIA

Asegirese de que las dos bandejas de metacrilato se ajusten al tratamiento previsto. Las bandejas de -

metacrilato atendan el haz. El factor de ja bandeja cambia cuando se retira aiguna de las bandejas de
metacrilato. ' '

!

La bandeja de sombras se puede identificar gracias a una etiqueta gréfica adherida al cuerpo principal, -

que indica que se trata de una bandeja de sombras estandar (consulte |a figura A) o una bandeja de

sombras corta {consulte la figura B).

Flgura A Etigqueta de identificocién de la bandeja de sombras esténdar

Ing. JUAN canLgs
; S Ha e
UMSIGN 5157 5 BLE:
X mv;Ep MEDIcog
MAT C.PL baz
DAL 177t 335
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Figuro B Ftigueta de identificacion de la bandeja de sombras corta

Equipo de la sala de control

Desde la zona de control, el usuario debe tener una visién sin obstaculos del paciente antes y durante la

- irradiacién.

Ordenador principal (FEC)

El ordenador principal (FEC) (consulte la figura) incluye:

Figum Ordenadar principal: vista defantero (1) Unidad de DVD: se usa para instalar el software del sistema.

{2) Puerto USB: se utiliza para la conexion de periféricos, como el raton, el teclado y dispasitivos de -

almacenamiento USB. {3} Interruptor de encendido y apagado, v LED de actlwdad se ilumina cuando el
FEC estd encendldo

Nota: No interrumpa la alimentacién al FEC mientras esté en uso normal. En caso contrario podria

ocurrir que ef usuario no tuviera-claro el estado del sisterna o del tratamiento,
-

Uso de una unidad USB
Una unidad flash USB se puede utilizar para almacenar datos y ayudar a los ingenieros de servicio a
encontrar los falios del equipo.

Nota; La unidad USB sdlo se utiliza para realizar copias de sequridad de servicio.

D‘FNGUEZ
'|

IF-2018-16064833-APN-DNFPM#ANMAT
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PBEE’AUCION |

Al introducir una unidad flash USB en el puerto USB, el sistema ia formatea automdticamente. Es
responsabilidad del usuario asegurarse de guardar los datos de la unidad USB en otro dispositivo
antes de volver a formatearla, para evitar la pérdida de datos. - l '

Teclado, monitor y ratén

El acelerador lineal incluye un teclado, un monitor y un ratén en la zona de control.

ADVERTENCIA
No pulse las tecias <ALT>+<CTRL>+<DELS simulténeamente durante ef tratamiento. SI pulsa estas

teclas al mismo tiempo, podria detener él sistema y provoi:ar errores en el tratanviento del paciente.

Consola

\

(1) Monitordeunidadesdemonitorderespaldo:indica elnldmero deunidades de monitor (UM)

_ suministradasen el haz anterior.

{2) Botdnde encendido(l)

{3) Botdn de apagado (0) :

{4) Bot6n Terminate (Finalizar): el botén Terminate finalizalzadministracién deradiacionydetiene
los movimientosen asala detratamiento. Unavez pulsadoestebotén, el usuariotendraque
reiniciarel sistema.

{5} Uave HT habilitado/Reset: la lave HT habllitado/Resettiene3 posiciones, HT ’"ﬂbﬁm CA

: - ; il A
deshabilitado B 17 habilitado i Reset {Restablecer) Reset. La administracién del ‘ w.: ﬁmp
haz no es posible si la tecla ho se encuentra en la posicién de HT habilitado. La o.h‘.:.f?"
osiclénResetpermiteque elusuariorestablezea el sistema al ralgin fal
L permiteque elus ISR ArN-DNPM

INVAP S.E. Instrucciones de uso - PM 1178-13 S 15
o pagina 17 de 41

]
NMAT




(6)
(7}

(8)

 Interruptor de desconexién de emergencia
N

Los interruptores de desconexion de emergencia se suelen instalar en la pared de la sala de tratamiento
y 1a zona de control. 5i se acclona el interruptor, el acelerador lineal se apaga aunque la alimentacién |

principal sigue activada.

Elementos inmovilizadores

La utilizacién de elementos inmovllizadores en pacientes es necesaria para un tratamlento préciso. Para
eflo se anexa el listado de inmovilizadores sugeridos por el fabricante, que incluyen Inmovillzadores de
cabeza, térax, miembros superiores e inferiores, pechas, etc, especificando medelo y nimero de parte.

La utilizacion de inmovilizadores no esta restringida a-dicho listado.

VER ANEXO A

Otros accesorios y/o partes del equipd:

INVAP S.E.. ' Instrucciones de uso - PM 1178-13 ' ) | 16

\.

.Dispositivos externos para acondlmonamlento de temperatura de agua y

Botdn Start {Inicia): el botdn Start iniclard la radnacuén una vez solucicnados
todoslos Inhibidores.

Betén. Interrupt (Interrupcién): el botdn Interrupt interrumpe la administracion
de radiacidn y detiene los movimientos en la sala de tratamiento. Una vez que se
pulsa e! botén, queda bloqueado en la posicién de pulsado. Para |iberarlo debe
valver a pulsarlo. .

Indicador acGstico del estado de-radiacidén. A medida que la velocsdad de dosis aumenta, ios :
pitidos aumentan de frecuencia, y cuando el acelerador estd preparado para la radiacién emite I
dos pitidos largos. :

Couchtop.

Control de respiracién para sincronizacion dé disparo.

Elementos para referencia estereotdxica de cabeza y cuerpo.

Elementos externos para colimacién de haz para efectuar radiocirugia, conos y
micromultilaminas.

Software para planificacién de tratamientos.

Dispositivo ldser para ubicacion del paciente.

Dispositivos de dosimetria.

Dispositivos de proteccién de téjido sano del paciente. -

DispositivQs externos para acondicionamiento de la tensidn de linea.

: Ing. JUAN B4 g
refrigeracion. _ OV S  nachiSUEs
’ MAT, G| g8z
IF- 2018 16064833-APN-DNB MAT
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3.4.Tedas las informaciones que permitan compfobaf si el producto médico ¢

bien instalada y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento Yy
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

funtionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento

Para que el acelerador y los accesorios relacionados funcionen de forma segura, eficaz y fiable, es
nece?ario seguir las instrucciones de funcionamiento y realizar tareas de mantenimienta preventivo y
tomprobaciones de rutina dél usuario,

Estas comprobaciones qebe realizarlas exclusivamente personal cualificado y autorizado. E
mantenimiento del equipo también se debe llevar a cabo siguiendo los procedimientos adecuades de

Ilmpigza, desinfeccién y tratamilento final de los proddctos de deshecha.
Fallos detectables del sistema

Los fallog detectables del sistema y los errores de funcionamiento se notifican mediante mensajes.
Cuaq‘do ocurre un fallo de dosimetria, el tratamiente finaliza y un mensaje en pantalla adviefte al
usuafio del probler;'aa. ‘

;
ADVERTENCIA _ _
Se deben llevar a cabo procedimientos de calibracién después de cualquler reparacién efectuada a fin
de garantizar que la dosimetria es correcta. Si no se realizan estos procedimientos de calibracién tras

una reparacién/mantenimiento, existe riesgo de errores en el tratamiento clinico.

i
Mantenimiento preventivo
- Las tareas de mantenimiento preventivo solo deben ser realizadas por ingenleros de serviclo técnico
tualificados y autorizados. Dichas taraas se describen con todo detalle en la documentacion de servicio %
téenico. ' _-
~ . i
Se proporciona pregramas de mantenimiento completos y servicios de reparacidn por contrato ¢ a !

solicitud.

Programa de mantenimiento preventivo

5

INVAP S.E. Instrucciones de uso - PM 1178-13 17
. Pagina 19 de 41 ‘




L

divide en comprobaciones de seguridad, rendimiento y fiabilldad.

Dichas comprobaciones se detallan en las siguientes tablas en periodos de:

4 n;éses
* 3 meses
* 12 meses
* 5 afios
* 7 afios
Tabla1l Comprobaciones de seguridad cuatrimestrales
Comprobaclones de seguridad cuatrimestrales
o Ganfry Compensacion . .
Conjuntode rueda de tensidn dela cadena
Accesorios Bandejas de sombras

Mesa Precise

Consulte el Manual del usuario de la mesa Precise o el
Monual de mantenimiento preventive para obtener més
Informacién.

Mesadetratamiento

Prueba de interlock de mesa HT

Tabla 2

Comprobaciones de fiabilidad cuatrimestrales

Comprobaciones de fiabilidad cuatrimestrales

Dispositivo limitador del
haz

Cableado :
Sustituciéndelabombilladelproyector

Gantry

Cables, tubos, comprabacidn del Gantry y Hmites de
rotacién :

Armaric de control
principal

Cableado, alimentacion, casquillo

SistemasHT

Armario del medulador

Sistema deaguainterno

Contaminacién del agua, fugasde agua

Refrigerador de agua
(enfriador de agua)
{opcional}

Inspeccién general
Contaminacion del agua

Mesa Precise

Consulte el Manual del usuaric de ia mesa Precise o el
Manual de moantenimiento preventivo para obtener mas
informacidn.

Mng. juan g,
omsmg@;a

Tabla 3 Comprobaciones de seguridad cada doce meses

~

INVAP S.E.

Comprobaciones de seguridad cada doce meses

RiGUEZ

i R
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Tabla 4 Comprobaciones de fiabilidad cada cinco afios
Comprobaciones de flabilidad cada cinco afios

INVAP S.E.

Gantry

Compensacion '
Comprobacién de las conexiones a tierra

Comprobacin deimpulsos a tierradel moFuI
conexiones a tierra ‘

Comprobacién de las conexiones de cable del
magnetrén

Tornillos entre el brazo y el eje principal
Inspecclén estandar ‘

Refrigerador  (enfriador} de [Visita de mantenimiento de la unidad de refrigeracién :
agua cpeional Comprobacién de las conexiones a tierra ) l
Dispositivolimitadordel haz Comprobacién delaposicién det diafragma i

Mesa Precise

Consulte el Manual del usuorio de la mesg Precise o €l
Manual de mantenimiento preventivo para obtener mds
informacion.

Conjunto de rueda de tensién
delacadena

»

Comprobacién de resortes a fijar ’

_ |Frenoy VFD

Comprobaciéndelfuncionamientode parada

Comprobaciones de rendimiento cada doce meses 1
valor de (ptacidn del
diafragma
Comprobaciones de fiabllidad cada doce meses
Gantry Conjunto de rueda de tensién de la cadena

Mecanismoimpulsor del Gantry
Lecturadel dngulo del Gantry

Dispositivo limitador del haz .

Cufia motorizada

Mecanlsmos impulsores del diafragma
Eje del pifidn del potenclémetro, lubricacion con aceite
Transmisiones por juntacardan
Transmisiones por juntauniversal

.

Sistema hidréulico

Sistema de gas dieléctrico

Tubos de pléstico del sistema de gas dieléctrico i
tlenado congasdieléctrico o

Armario de
HT/comprobacionesde HT

Corriente inversa _ 1

[

Brazo

Cojinete de giro
Holguradel| BLD

Mesa Precise .

Consulte el Manual del usuario de la mesa Precise o el
Manuol de maontenimiento preventivoe para cbtener més
Informacién.

Dispositivo limitador del haz

Cable

de cdmara de lonizacidn

Instrucciones de uso - PM 1178-13
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Tabla 5 Comprobaciones de sequridad cada siete afios
‘ Comprabaciones de seguridad cada siete afles

Gantry Cambio de caja de engranajes del Gantry

~

Comprobaciones de rutina del usuario

El usuario del equipo debe:

- Elaborar un programa de comprobaciones de rutina del usuario.
LS ' J
--Utilizar métodas conformes con los protocolos locales recomendados para realizar las -

comprobaciones y las acciones ulteriores que se consideren oportunas.

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

Programa de comprobaciones de rutina del usuario

. Las comprobaciones de rutina del usuarib (y comprobaciones fisicas) recomendadas se muestran en la
" Tabla & hasta la Tabla 9 en periodos: | .

'+ Diaria

* Semanal

* Mensual

» Semestral

\\ . .
Tabla 6: Comprobacicnes diarias (usuario)

- Comprobaciones diarias [Resultado previsto
(usuario) =
Alineacién de la reticula Cuando el diafragma se gira 180°, la desviacién de la
= reticula con relacidn al punto de referencia es de menos de
1mm auna distancia de 1 m del cbjetivo,
Calibracién de dosis LCanal 1 = canal 2 tras la finalizacién normal de un
tratamiento de RX tipico.
Bandejas de sombras de No muestra sefiales de grietas u opacidad; de lo
metg crilato contrario, deberd desecharla de form_a Segura.
Existen dos causas que limitan fa vida atil de las.
bandejas de sombras de metacrilato:
Pérdida de robustez para soportar pesc
' . Infy, JUAN CAR
Opacidad, que destruye el campo luminoso brmsion sy
MAT §
El aumento de la opacidad indica un acercamiento al 3, A
- ; umbral de dafio permitido (aprox. 8.000 Gy). |
IF-2018-16064833-APN-DNPM#A
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Superficies de la mesa

No deben mostrar sighos de deteriorc o dzfios, en
especial la ragueta o pelicula mylar,

\ . En lo que respecta la superficie de la mesa del brazo C, el
bloqueo positivo facilita el movimiento. ‘

Inspeccidn  visual del
perimetro

No debe haber signos evidentes de defectos o peligros.

No debe haber fugas de aceite ni agua procedentes del
refrigerador de agua ni del transformador.

Botones de apagado de

emeygencia.

(Selecciohe un botdn

diferente suceslvamente emergencia.
cada semana). Con '

cablead¢ no convencional,
consulte la  precaucidn
siguiente. :

Tras pulsar un hotdn de emergencia:

* El Linac se apagard y no podra reiniclarse hasta
gue se restablezca el hotdn de apagado de

Teléemetro optico
precisién de 1 mm.

E! telémetro Optice indica un valor de 100 cm, con una

Alineacién de la punta del
puntero mecanico

Cuando la punta se coloca en el isocentro, el eje del puntero
indica 100 cm y se sitla en un radio de 1,0 mm,

Lectura del dngulo del
Gartry (opcional)
’ aparece en pantalla.

Al girar el Gantry a Q*, 90°, 180" y 270", el valor de la
escala de éste coincide con el valér de posicién a 1° que

valor de rotacién del
calimador
aparece en pantalla.

Al girar el colimador a 0, 90°, 180° y 270, el valor de la
escala de éste coincide con el valor de posicion a 1° que

Pun\Eero ldser posterior

puntero mecanico.

El Gantry debe estar a 180" y la superficie de la mesa de
tratamiento 3 |a altura del isécentro.

El puntero Mser posterior queda visible a lo largo del

Tabla 7: Comprobaciones fisicas semanales

Eom probaciones fisicas Resultado previsto

emanales

Caracteristicas de

N de RX.

Utilice una técnica de ‘comprobacién rapida’:
penetracién de fa dosis

.| eje central se encuentran dentro de los limites de

Con el Gantry a 0°, use una cdmara de ionizacién y un
fantoma sdlido para comprobar que las mediciones
de penetracién de la dosis a dos profundidades en el

tolerancia aceptados de forma local.

Planicidad de RX

Utilice una téenica de ‘comprobacidn répida’;

Con el Gantry 3 0°, utilice una pelicula o escéner
polibloque para comprobar que la planicidad del
campo se encuentra dentro de los limites de
tolerancia aceptados de forma local.

Calibracién de dosis

Compruebe que la calibracidn de dosis se encuentra

lrig '
Utilice el método de prueba de aceptaciérimﬁﬁgfél

INVAP S.E.
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Tabla8: Comprobaciones mensuales {usuario)

omprobacionesmensuales [Resultado previsto
{usuario) _
Calibracién del tamafio de [ En campos de 30,0 x 30,0 cm y 3,0 % 3,0 em, los

campo luminoso extremos del campo luminoso deben estar dentro de

un margen de 2 mm de la distancia requerida desde
~ el punto de referencia central en el isocentro. '
RXacampo luminoso El campo de RX debe coincidir con el campo lurninoso dentro ,
- de los limites de tolerancia aceptados de forma local. 3'

Tabla9: Comprobaciones fisicas semestrales

. Comprobaciones Resultado previsto -
flsicas .
Penumbra Con una profundidad de medida estdndar, el ancho

de la penumbra se encuentra dentro de los limites
de tolerancia aceptados de forma local.

N f
3.5. 1a informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con fa implantacién
del producto médico;
. Uso dentro del entrono del paciente
. No aplica

3.6..La informacidn relatlva a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No aplica :

3.7. las instrucciones necesarias en taso de rotura del envase protector de la
esterilidad y sl corresponde la Indicacidn de los métodos adecuados de
reesterilizacién; ,

No aplica ' .

3.8. Si un producte médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el métado de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualqmer Ilmltacmn respecto al namero posible de
reutilizaclones. _ A

- .No aplica

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
Instrucciones de limpieza y esterillzacién deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccién | (Requisitos Generales) def Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
"dispone sabre los Requns&tos Esenciales de Segurldad y Eficacla de los productos

médicos; . 7 . 9. JUAN CARLDS
No aplica - o DMVISION SisTe

.
IF-2018-16064833-APN-DNP¥#
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiclonal que dé
reallzarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, monta)®
final, entre otros};

~ .
Se debera tener en cuenta durante la instalacién 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
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién
debe ser descripta; \ o

Escalas y rangos

Una escala es una convencién empleada para representar la posicion de un parametro del equipo.
Exlst;n tres escalas disponibles pa'ra el acelerador;
» CEI 61217
. Bipoiar
+ CEl 60601-2-1
| Notg; Bipoiar sofo estd'diifonible en el modo de servicio.

Datos de radiacién | ' -
Energia

Rani‘o vilido

Valores nominales de Rayos X: 6 MV ) i

Y

Cufa motorizada ' .

ot o ——

Desc:Ipcién .
Parametro que define la posicion de la cufia, ya sea dentro o fuerade la traye;toria del haz Irradiado por
el Linac.
Rango vilido
. Sl ta cufia se encuentra en la trayectoria del haz de raaiacién). »
* No (la cuiia no se encuentra en |a trayectoria del haz de radiacién).
Vinculos
El pardmetro $i esta vinculado al tamafo de campa en la direccién de |a cufa.

Si la cufia = i

~

g i

UM prescritas : . , A e
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Descripcidn

Parametro que define el numero de unidades de monitor que se van a utilizar para irradiar.
Rango valido: 1 a 999 UM '

UM de respaldo

Descripcién ]

Parimetro que define un nimero de UM superior al valor del pardmetro UM prescritas, lo que finalizara
de manera anémala la irradiacién en caso de que ésta no finalice cuando se alcance ef valor de las UM
prescritas.

h
Rango vélido: 3 a 1009 UM

Tasa de dosis

Descripcidn
- Pardimetro que define el nimero de UM suministradas por minuto durante fa radiacion en el isocentro
en condiciones normales. . '

Hay cuatro tasas de dosis distintas, concretamente S0 MU/M‘IN, 100MU/MIN, 200MU/MIN v
350MU/MIN, El acelerador realizard el tratamiento a la tasa de dosis mas cercana al numero
seleccionado por el usuario. ' ’ |

Tasa\de dosis real

La administracién de la tasa de dosis real estaréd éercana a |a tasa esperada, pero la dosis real dependerd
* de otros factores como la humedad, el dngulo gantry, etc. La tasa de dosis real estara comprendida
dentro de un rango definido 'de la tasa esperada (si el valor real se desvia por encima o por debajo de
una (tasa de dosis preestablecida, el sistema de dusjmetria finalizard de modo andmalo la

administracién).

Temporizador calculado

Deu{ipcidn
El parametro que define a un temparizador que protege contra fallos del sistema de control de dosis
finalizando la irradiacién una vez transcurrido el tiempo caiculado. .

Rango vélido '

El temporizador de respaldo estd establecido en un valor un 20% mayor que la duracidn esperada del
haz, segun el célculo de 1a UM prescritas y la tasa de dosis esperada. Par ejemplo, duracion esperada del
haz = UM prescritas/tasa de dosis esperada

El valor minimo es de 0,1 min. _ , o aLAH CAN

[F-2018-16064833-APN-DNPM#AR

INVAP S.E.. Instrucciones de uso - PM 1178-13 24
' : ' pégm}a 26 de 41

HINCORIGUEZ

NMEDKCOS




3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funclonam (it
del producto médico; '

Finalizaciones anémalas

A

®  Finalizacidn andmala de un campo
» Faflo de alimentacién andmalo en el FEC

Para estos casos consultar el manual de usuario

Fallqs detectableé

Los fallos detectables del sistema y los errores operativos se notifican por medio de mensajes.

Cuando se produce un fallo de dosimetria, el tratamiento se termina y aparece un mensaje en fa
pantalla que notifica al usuario sobre el problema. Si los valores mostrades en la ventana Configuracién
de pardmetros parecen incorrectos o la pantalla parece congelarse y los valores no cambian, debe

finalizar de inmediato el tratamiento. No debe contmuar con el tratamiento.

Lleve a cabo las modificaciones o trabajos de mantenimiento en el equipo sdlo si dispone de la
cualificacidn y autorizacion pertinente. Este tipo de modificaciones debelcumplir con las practicas de
ingenieria recomendadas v con |as leyes y normativas de la jurisdiccién en la gue estd instalado el
equipo. Cualquier modificacién o trabajo de mantenimiento que no esté aprobado por Elekta, o
realizado por una persona sin la cuallficacién o autorizacidén pertinente, puede causar dafios en el

‘equipe, ademads de anular la garantia.
-

ADVERTENCIAS

+ No utilice el equipc si sabe o sospecha que estd défectuoso o ajusfado. incorrectamente.
Aseglirese de que se hayan efectuado las comprobaciones de rutina del usuario y el

“~  mantenimiento 'preventivo. Dé no cymb!ir esta advértencia, la radiacidén incorrecta que se
produzca, entre otros riesgos para la seguridad, puede causar lesiones graves o mortales, o
provocar errores en el tratamiento clinico.

* No realice modiﬂcac]one‘s o trabajos de mantenimiento en el equipo, a menos que disponga de
la cualificacién y autorizacién perti‘nente. De no cumplir esta advertencia, la radiacion -
incorrecta que se produzca, entre otros riesgos para la seguridad, puede causar lesiones graves
© mortales, o provocar errores en el tratamiento clinico. ,,-

s En caso de que se produzca una colisién enire el portabandejas de sombras y cualquier objeto
fijo, sera necesario dejar de utilizar inmediatamente bandeja de sembras en cut_estidn. La

bandeja se deberd devolver a Elekta para proceder a su inspeccién yfo sustitucién. De lo

-,
- contrario, puede causar lesiones graves ¢ mortales, ' - Ing. duan CARLOS '..!
. i CIVISION s:srs '%w‘i’GUEz
- NV Miticos |
MATC R v b3z
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*  Debe examinar las bandejas de metacrilato antes de cada uso: deficiencias como distord
grietas u opatidad indican la existencia de defectos, por lo que se deberéﬁ desechar.
contrario, existe riésgo de lesiones graves para el paclente y otras parsonas.
i o . Siga.en tedo momento &l procedimiento correcto a la hora de désconectar el equipo, de lo
contrario éste podria resultar dafado.
¢ 5isecierra el sistema mediante un procedimiento no recomendado, puede que la operacién en
cursa no se complete. En el caso de tratamiento de pacientes, consulte el medidor de UM de
respaldo, pues es pbsible que haya que administrar élguna UM adicional. Si se realiza una
g calibracién o configuracién durante el servicio, repita la calibracidn para asegurarse de que se
’ han guardado los datos correctos. De lo contrario, puede prbvocar errores en el tratamiento
clinico.
* En caso de que se produzca una finalizacién andémala, deberd determinar la causa antes de
iniciar de nuevo €l tratamiento. En caso de duda para establecer la causa de la finalizacién 7
anémala, péngase en contacta con Elekta para obtener ayuda. Si no se corrige la causa de la
finalizacién, puede provocar errores en el tratamiento clinico.
¢ No utilice el equipo sl sabe o sospecha que esta defectuoso o ajustado incorrectamente,
Asegirese de gque se hayan efectuado las comprobaciones de rutina del usuario y el
mantenimiento preventivo. De no' cumpiir ésta advertencia, la radiacién incorrecta que se
ﬁroduzca,'entre otros riesgos para la seguridad, puede causar lesicnes graves o mortales, o
N provecar errores en el tratamiento clinico.
* Compruebe el funcionamiento correcto del cierre de seguridad de bloqueo de la bandej‘a de
i sombras antes de cada uso. Esto le permitird garantizar que la bandeja de sombras no se
mueve durante su uso. De no cumplir esta ad\(ertencia, la radiacidn incorrecta que se produzca,
entre otros riesgos para la seguridad, puede causar lesiones graves o mortales, o provocar
errores en el tratamiento clinico.
= las plezas complementarias de metacrilato se deben inspeccionar antes de cada uso:
deficiencias como distorsiones, grietas u opacidad indican la existencia de defectos, por lo que
se deberan desechar. Si no '!nspet.;ciona ¥ desecha las bandejas de metacrilato defectuosas,

.  existe riesgo de lesiones graves para el paciente y otras personas.

* * No continlie con el tratamiento si observa que la lampara de campeg no funciona. De no cumplir

esta advertencia, puede provocar errores en el tratamiento.

PRECAUCION:
¢ En instalaciones gue no disponen de cableado estandar, no deben presionarse los botones de

emergéncla, ya que pedrla desactivarse el armario de control y dafiar las unidades de disco

i dura. En instalaciones que na disponen de cableado estindar, el sistema de controi debe

apagarse antes. de probar los botones de apagado de emergencia. De lo contrario pued

| ing. JUAN UARLAS M. "CrRiGUEz
| causar dafios en el equipo. . LVISION SifTER M!EDICOS
AWMAT
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3.12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiclones amblentales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presion o a
variaciones de presidén, a la aceleracion a fuentes térmicas de i ignicion, entre otras;

Elekia Compact cumple fas, normas de compatibilidad electromagnética (CEM) pertinentes, Las
emisiones de fos dispositivos de radiotransmisién portatiles o mdviles pueden tener una intensidad
superior a'las normas CEM, lo que supondria un efecto indeseado en el funcionamiento del equipo

eléctrico de uso médico.

ADVERTENCIAS

* Evite el contacto con terminales eléctricos con corriente. Las interfaces del cliente pueden
mantener alguna tensidn residual aunque se héy'a desactivado el interruptor trifisico de
alimentacién. De no cumplir esta advertencia, cualquier contacto con dichos elementos puede
causar lesiones graves o morfaies. .

* No utilice el equipo en salas con presencia de gases inflamables o explosivos, como.
determinados gases anestésicos y pulverizadores desinfectantes. De no cumplir esta
advertencia, pueden producirse incendios o explosiones y causar lesiones graves o mortales;
ademas de dafios en el equipo .

«  No coloque dispositivos de radiofrecuencia portatiles o mdviles en las cercanias del equipo. Las
emisiones de radiofrecuencia de este tipo de dispositivos pueden tener una intensidad superior

. a las normas éEM, o que supondrfa un efecto indeseado en el funcionamiento del equipo. De

no cumplir esta advertencla, las emisiones de radiofrecuencia pueden producir una averia def

equipo que podﬂa provocar lesiones graves o mo'rtaies, errores én el tratamlento clinice o

danos en el equipo

¢+ El uso de acceserios, transductores y cables distintos de ios especificados por Elekta puede
afectar al rendimiento de compatibilidad electromagnética {CEM) y provocar el aumento de fas
emisiones o la reduccién de la inmunidad dei equipo. De no cumplir esta advertencia, la

radiacion incorrecta que se produzca, entre otros riesgos para la seguridad, puede causar

\ .
. lesiones graves o mortales, o provocar errores en el tratamiento clinico. '
‘ . Ing. JUAN CARLY
DMSION s: e
IF-2018-16064833 APN—
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* No coloque marcapasos cardiacos ni otros dispositivos meédicos electronicos portatiles, 6.
~ implantados, en el campo de un haz de radiacién. Estos dispositivos pueden resultar da 6o
por dosis de radiacién muy reducidas, lo que produciria una averia. De no cumplir esta. :
adverteng_ia, una averia del dispositivo puede causér lesiones graves o mortales. i
= Controle s}empre €l funcicnamiento de los marcapasos cardlacos y demis.dispositivos médicos i
portétiles, o implantados, durante el .tratamientd. El acelerador y demés equipos pueden
generar campos magnéticos ¢ eléctricos, o radiacidn ionizanie, que puede causar dafios en ios -
dispositivos electrénicos portatiles. De no cumplir esta advertencia, los dafios sufﬁdos por los '
r'n‘arcapasoslcardfacos y demds dispositivos portitiles, o implantados, pueden causar lesiones

graves o mortales.

re

Desconecte el equipo' del suministra eléctrico antes de comenzar 3 limpiarlo o util_iiar un
pulverizador deslnfecténte. De no cumgplir esta\advértencia, cualduler contacto con altas
tensiones puede causar |lesiones graves o mortales. '

¢ No utilicé pulverizadores inflamables o explcsivos. Los vapores de estos pulverizadores puedgn
provocar un incendla © causar una explosién. De no cumplir esta advertencia, el incendio o la

S explosidn pueden causar lestones graves o martales.

* Siga en todo momento el procedimiento correcto a la hora de desconectar el equipo, de lo

contrario éste podria resultar dafiado.

———— g

LS

PRECAUC[ONES:

* Lleve siempre una cinta antiestdtica con;n:onexidn a tierra en la mufieca al manipular las tarjetas I

de circuito impreso (PCB) y demas componentes electrénicos. De no cumplir esta advertencia,

pueden producirse dafios o averias en los componentes debido a las descargas electroestéticas. .

* No permita la entrada de agua u otros liquidos en ef equipo. De no cumplir esta advertencia, el

agua o demds [iquidos pueden provocar cortocircuitos eléctricos, corrosin en las piezas
metdlicas y otros dafios en el equipo. |

* No utilice pulverizadores para limpiar la sala de eguipos de uso médico, \ja que pueden

penetrar en los equipos. De no cumplir esta advertencia, los pulverizadores pueden producir

cortocircuitos eléctricos, corrosion en las piezas metilicas u otros dafios en el equips.

3.15. Los medicamentos incluidos en e} producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobte los Requisitos Esenclales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

P

. A0pRi
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3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

» Tas‘a de dosis

El pardmetro de dosis define ef nimero de UM administradas por minuto durante la
radiacion en el isocentro en condiciones normales. Existen cuatro dosis disponibles 50
UM/min, 100 UM/min, 200 UM/mtn\ y 350 UM/min. El acelerador realizard el

tratamiento segun la tasa de dosis seleccionada por ef usuario.

finalizara de manera andmala el suministro.

dosimetria que se utilice. Este aspecto sera responsabilidad del fisico encargado.

INVAPS.E. Instrucciones de uso - PM 1178-13
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£l suministro de tasa de dosis real sera cercano a la tasa de dosis esperada, pero la tasa
de dosis real depende de otros factores, como la humedad y el dngulo del gantry. La
tasa de dosis real estard dentro de un range definido de |3 tasa de dosis esperada; si la
dosis real se eleva sobre la dosis maxima preestablecida o baja a3 menos de la dosis
minima preestablecida como el valor esperado, entonces el sistema de dosimetria

La precision con la que se mida la tasa de dosis real dependerd del equipo de
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'ANEXO A: LISTADO DE INMOVILIZADORES

INMOVILIZADORES DE VIENTRE

BellySTEP
P10107-160  [BeliySTEP Baseplate | :
|P10107-161  |BellySTEP Insert A - Medium P |
P10107-162. |BellySTEP InsertB - Large E ;
P10107-163  {BellySTEP Insert C - Small . I :
P10107-164  |BellySTEP Prone Position Pillow :
P10107-165  |BellySTEP Indexing Adapter : §
' ~|P10107-167 BeliySTEP Prone Positiori Pillow Cover
P10107-168  |BellySTEP Baseplate Durchgéngiges Loch
P10107-169  |BellySTEP Baseplate Kein Loch
P10107-454 {FoamSTEP Rechteck 270 x 180 x 70 ;
P10107-4541 {FoamSTEP Rechteck 240 x 180 x'50 :
P10107-4542 |FoamSTEP Rechteck 300 x 200 x 70 i
P10107-4543 |[FoamSTEP Rechteck 270 x 180x 50 - . i
P1Q107-4544 {FoamSTEP Rechteck 270 x 180x 35 I
P10107-4545 [FoamSTEP Rechteck 270 x 180 x 50 -
P10107456 {FoamSTEP Rolle 300 x 70 Dm
P10107-456  |FoamSTEP Rolle 300 x 100 Dm
P10107-457  |FoamSTEP Rolle 500 x 135 Dm {
P10107458  [FoamSTEP Keil 270 x 250 x 120 auf 10
P10107-459  |FoamSTEP Keil 270 x 250 x 60 auf 10
iP10107-460  [FoamSTEP Kail 270 x 250 x 30 auf 10 , :
P10107-461  {FoamSTEP Kaeil 130 x 250 x 60 auf 0 . i
P101074611 [FoamSTEP Keil 240 x 180 x 65 auf 10 ?
P10107-4612 |FoamSTEP Keil 15° 300 x 400 x 100 auf 10, (BxLxH)
IP16107-4613 |FoamSTEP Keil 400 x 360 x 90 auf 0 (BxLxH)
P10107-4614 {FoamSTEP Keil 400 x 360 x 150 auf 0 (BxLxH)
P10107-4615 |FoamSTEP 700 x 400 x 100(BxLxH) |
(P10107462  |FoamSTEP Halbrofle 400 x 220 x 220 Dm (H110)
IP10107-4621 |[FoamSTEP Halbrolle 175 x 100 x 100 Dm (H50)

N

K. ROCAIGUEZ:
EMAS A.{EDICgéJ e
P SE,
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|P10107-463
iP10107-466
/P10107-4661
|P10107-4662
{P10107-4663
P10107-484
P10107-485
P10107-486
{P10107-501
P10107-502
P10107-503
P1007-504
P10107-505
P10107-760
P10107-784

P10107-792

FoamSTEP Kopfschale 240x250x10

FoamSTEP KeilHalbrolle 30° 160 x 160 (BxL.)
FoamSTEP KeilHalbrolle 45° 160 x 160 (BxL)
FoamSTEP KeilHalbrolle 60° 160 x 160 {BxL)
FoamSTEP KeilHaibrolie 90° 160 x 160 (BxL)
BellySTEP Indexing Bar Elekta

BellySTEP Indexing Bar Varian %
BellySTEP Indexirig Bar Siemens ' ;
FoamSTEP Comfort Module Grey 90 x 45 x 3cm
FoamSTEP Comfort Module Grey 90 x 45 x 1,5¢cm
FoamSTEP Comfort Module Grey 180 x 45 x 1,5¢cm
FoamSTEP Comfort Module Grey 180 x 45 x 3cm
FoamSTEP Kopfschale Bauchlage :

System BellySTEP '

System FoamSTEP

System FoamSTEP Plus .

INMOVILIZADORES DE CABEZA

V-
1
!

:P10107-101
P1Q107-102
P10107-200
|P10107-201
P10107-202
P10107-203
'P10107-204
|P10107-205
{P10107-208
1£10107-207
P10107-208
P10107-209
P1Q107-210
P10107-211
{P10107-212
P10107-213
P10107-214
P10107-2156
P1007-216

INVAP S.E.

§P10107-100

HeadSTEP =

HeadSTEP Carbon - nght Adjustment
HeadSTEP Carbon - Flat

HeadSTEP Carbon - Flat Cyberknife
Pillow Standard bfack A

Piilow High black - B

Pillow Wedge - C

Pitlow Prone large - Y

Pillow Prone small - Z

Distance Plate

"I Pillow tilt blue - D

GreyBAG Adapter

GreyBAG

Piliow Short Neck - E

Pillow Small - F ‘
Pillow Standard A - low density
Pillow High B - low density
Pillow tilt D - low density

Pillow Short Neck E - tow density
Pillow Small F - Jow density
Pillow G - Tilt small

Instrucciones de uso - PM 1178-13
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P10107-217  |Pillow G Yellow - Tilt small - low density -
P10107-218  |Pillow H - Polsterblock
P10107-219  |Pillow SET Yeliow - low density - A, B, D, E, G
P10107-223  |Pillow SET Blue- A, B, D, E, G o
P10107-224  |Pillow SET Transparent low density - A B, D, E.F, G |
P10107-225  {Pillow Standard A - Low Density Transparent
P10107-226  |Pillow High B - Low Density Transparent , i
P10107-227  |Plliow tilt D - Low Density Transparent
P1Q107-228  |Pillow Short Neck E - Low Density Transparent ;
P10107-228  |PHlow Smalil F - Low Density Transparent
P10107-230  {Pillow G - Tilt smail - Low Density Transparent
P10107-231 Pillow Standard Black No Sidewalls
P10107-300  |iCAST Head Maxi . L
P10107-301  liCAST Head Micro - f :
P10107-302  [ICAST H&N Maxi -
P10107-303 ICAST H&N Micro
P10107-304 lICAST H&S Manxi
_IP10107-305  {iCAST H&S Micro . : '
P10107-306  |ICAST Head Maxi Double . |
P18107-307  JiICAST Head Micro Double S
P10107-308  |ICAST H&N Maxi Double o 5
P10107-309 ICAST H&N Micro Double ‘ - _
P10107-310  fiCAST H&S Maxi Double i
P10107-311 °© {ICAST H&S Micro Double ’ ' f
P10107-312  lICAST Head Maxi with mouth port l
P10107-313  |ICAST Head Micro with mouth port’ |
{
H
|
!

i

P10107-314  [ICAST H&N Maxi with mouth port

P10107-315  [ICAST H&N Micro with mouth port
P10107-316 ICAST H&S Maxi with mouth port

P10107-317  [iICAST H&S Micro with mouth port
iP18107-318  [ICAST Head Doppsl Maxi mli Loch : o
P10107-319  liCAST Head Doppel Micro mit Loch '
P10107-320 [ICAST H&N Doppel Maxi mit Loch 1
P10107-321  [iICAST H&N Doppel Micro mit Loch N
P10107-322  JiCAST H&S Doppel Schulter Micro !
P1g10?—323 ICAST H&S Doppel Kopf Micro mit Loch _ :
P10107-324  JICAST Head Paediatric Maxi o - i
P10107-325 |ICAST Head Paediatric. Micro |

IF-2018-16064833-APN-DNPM#ANMAT
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\P10107-326
P10107-327
1P10107-328
|P10107-329
iP10107-330
iP10107-331
{P10107-332
;P1D10?-333
1P10107-334
:P10107-350.
{P10107-351
iP18107-352
{P10107-353
|P10107-400
iP10107-401
P10107-402
,P1o1o7-403 |
.P1o107404
{P10107-405
[P10107-406
[P10107-407
IP10107-408
|P16107-409
IP10107-410
P10107-411

P10107412

P10107-413
{P10107429
{P10107-430
§P101o7-431
1P1D107—432
‘P10107-433
[P10107-434
P10107-447
;P10107-443
|P10107-449
iP10107-450
IP10107~451

N

INVAP S.E.

{ICAST H&N Maxi ( runder Latz)

ICAST H&N Micro ( runer Latz) '

[ICAST H&S Micro with support band

lICAST H&S Micro with support band with mouth port
iICAST Head US Maxi

iiCAST Head US Micro

(ICAST Head Maxi Paediatric with mouth port
‘iCAST Head Micro Paediatric with mouth port
ICAST Kinn Doppel Maske mit Rahmen, Micro 2mm
}IFRAME Head, schmale Nut

gIFRAME Head, breite Nut

{IFRAME Shoulder, schmale Nut

lIFRAME Shoulder, brelte Nut

§HeadSTEP MR glasfibre - Hight Adjustment
'HeadSTEP IBEAM Extension

]HeadSTEP IBEAM evo Extens!on

zProneSTEP

;HeadSTEP Shoulder Adapter

{HS Independent Indexing Clamp 530

HS Indexing Adapter

iHeadSTEP Shoulder Adapter extension

HS independent indexing Clamp 500

HS Indexing Bar 14 Elekta Carbon {setof2)
Grip Ring { set of 3) .

HeadSTEP Shoulder co_rnfort moduie

- {HeadSTEP IMRT

HeadSTEP Shoulder

iHeadSTEP Shoulder MR

HeadSTEP Height Adjustment

HS Independent Indexing Clamp 530 Carbon
HS Independent Indexing Clamp 500 Carbon
HS Indexing Adapter Elekta 530

{HeadSTEP Upper Plate

\HS BiteSTEP Post Set

{HS BiteSTEP Angulating Fixation Set cranial
HS BiteSTEP Angulating Fixation Set H&N -
HS BiteSTEP Einweg Slllkonuberzi]ge (set of 50)
iHS BiteSTEP Quick Release
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§P101o7-4's7 ;'HeadSTEP Upper Plate for WingSTEP
:P10107-468  {HeadSTEP Upper Plate for BreastSTEP
:P10107-471  |HeadSTEP IBEAM evo Extension Extra Short |
{P10107472  IHeadSTEP iBEAM evo Extension Extra Long !
{P10107-494 ' Wall hoider for HS.IBEAM evo Extension .
iP10107-495 Wall holder for HeadSTEP Shoulder
IP10107-700  {System HeadSTEP Carbon -
{P10107-702  |System HeadSTEP IBEAM evo Extension
iP18107-703  |System HeadSTEP Carbon - Flat
§P1010?-704 System HeadSTEP MR glasfibre
(P10107-705  |System HeadSTEP IMRT

iP10107-706  {System HeadSTEP Shoulder . |
{P10107-707  iSystem HeadSTEP IBEAM evo Extension short |
[P1Q107-708  |System HeadSTEP IBEAM evo Extension long -
'P10107-711  {System HeadSTEP Shoulder MRI
P10107-712  Isystem Piliow Set Low Density ( 6 Pes)
iP10107-713  |System GreyBAG | N
iP10107-715  |System HeadSTEP IMRT MRI i
P10107-789 System HeadSTEP Bite '
iP10107-791 System BiteSTEP Wide
§P10107-793 System HeadSTEP Bite MR

P10106-702  Fraxion Stereotactic System
P10106-704 Fraxion System

M%m : ' IF-2018-16064833-APN-DNPM#ANMAT
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P10107-220

PU Covarfor Arm Support ( 2 pes. )

P10107-221  |PU Cover for Wrist Support { 2 pcs ) ;
P10107-420  iSlide Stop - |
P10107-421  |Pillow Adapter for left - right :
P10107-422 {Pillow Adapter for cranlo - caudal
P10107423  |BreastSTEP Upper Plate Carbon
P10107-424  |BreastSTEP Base Plate Indexed Short
P10107-425  |BreastSTEP Base Plate Indexed Long -
P10107426 |BreastSTEP Base Plate Height Adjustment i
P10107-435. |BreastSTEP Height Adjustment High
P10107-436 BreastSTEP Basic Module Short }
|P10107-437  |BreastSTEP Basic Module Long .
P10107-453  [Pillow Round Biue
P10107-479 |BreastSTEP Arm Support ( 1 pcs). ,
P10107-480  |BreastSTEP Wrist Support ( 1 pes) o
P10107-481  BreastSTEP Mask Bars ( Set of 2)
P10107482  [BreastSTEP Hand Poie Bar ( add on sysum )
P10107483  |BreastSTEP Maske 3.2
P10107-497  Wall holder for BreastSTEP
P10107-506 !BreastSTEP Prone Uppor Plate Carbon
P10107-507 mewSTEP Prone Base Piate Indexed
P10107-508  {BreastSTEP Prone Foam Plate '
P10107-509 [BreastSTEP Prone Hand Pole Bar

. P10107-510  !BreastSTEP Prone Pesition Plllow
P10107-514  {BreastSTEP Prone Tilt Adapter
P10107-720  |System BreastSTEP indexed short
P10107-721  |System BreastSTEP indexed iong
P10107-722 ;Syshm BreastSTEP Indexed short MRI
P10107-723 ’Syst&m BreastSTEP indexed long MRI
P16107-724 ,System BreastSTEP Prone
P10107446 _ |Wail hoider for WS, PS and BreastSTEP

Ing. Juan can ;
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INMOVILIZADORES DE MIEMBROS INFERIORES

P10107-181
IP10107-182
lP10107-183
P10107-184
P1Q107-185
P10107-186
F10107-187
P10107-188
P10107-189
P10107-190
P10107-191
P10107-192
P10107-193
P10107-194
P10107-195
P16107-196
P10107-197
P10107-232
IP10107-233

 INVAP S.E.

b

P10107-180

KneeSTEP ABS

KneeSTEP Carbon

FeetSTEP ABS _ .
FeetSTEP Carbon ' [
KneeSTEP Elevation Block ABS

Shouider retractor (2 pcs. plus Adapter) for ProSTEP
HipSTEP

KneeSTEP low ABS

Shoulder retractor Stand Alone
JKneeSTEP Foam

IFestSTEP Foam

FeetSTEP Pro ABS Incl. Sliding Bed
FeetSTEP Pro Carbon incl. Sliding Bed
FeetSTEP Pro ABS MR incl. Sliding Bed
KneeSTEP MRI white

FeetSTEP MRI white

KneeSTEP Elevation Block MR| white
HipSTEP MR

ProSTEP Plliow Fix

ProSTEP Pilliow Slide

L]
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iP10107-234

iP10107-235
{P10107-236
P10107-237
P10107-238
P10107-380
P10107-427
P10107-438
P10107-496
P10107-580
P10107-581
P10107-780
P10107-781
P10107-782
P10107-783
P10107-785
P10107-786
iP10107-787
|P10107-788
|P10107-794
iP10107-796
!P1o1o7-797
{P10107-798

- 1P10107-799 .

ProSTEP Pillow Indexing Adapter
KneeSTEP MRI - PC White

iKneeSTEP MRI low - PC White

FeetSTEP MRI - PC White

KneeSTEP Elevation Block MRI - PC White
HipSTEP Maske 3,2

ProSTEP Base Plate

ProSTEP Base Plate Short

Wall holder for ProSTEP

|Sliding Bed for the ProSTEP (incl. FS ABS)

Sliding Bed for the ProSTEP (incl. FS Carbon) ~
System ProSTEP ABS

System ProSTEP Carbon

System ProSTEP ABS Low

System ProSTEP PC MR

System ProSTEP Brachy

System ProSTEP Elbow

System ProSTEP Leg

System ProSTEP Short ABS
System ProSTEP low PC MRI
System ProSTEP Short Carbon
System ProSTEP Short PC MRI
System ProSTEP Mask

System ProSTEP Short low PC MR

INMOVILIZADORES DE MIEMBROS SUPERIORES

P10107-241
P10107-242

P10107-440
1P10107-441
P10107-443
P10107-444
P10107-445
- |P10107-452
P10107-464

b

INVAP S.E.

P10107-240
.|P10107-243

P10107-442

Plllow Standard blue A
Pillow High blue B

PU Cover for Arm Support { 2 pes. )

PU Cover for Wrist Support (-2 Ppes )

MCT Wedge 10°

WS Arm Support Pin Joint - Small (2 pes.)
WS Arm Suppert Pin Joint - Large (2 pes.)
WS Wrist Support (2 pes.)

WS Arm Support Ball Joint - Small (2 pes. )
WS Arm Support Ball Joint - Large (2 pcs.)
WIingSTEP Elevation Block ABS

'|WIingSTEP low - Baseplate with 4 ball joints

ing. JUAN CABL
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[P10107-465
iP10107-474
iP10107-475

'P10107-476

§P101o7-477
1P10107-478
iP10107-488

|P10107-452 -

1P10107-500
‘P10107-512
iP10107-513
gp1o1o7-740

P10107-741

1P10107-742
{P10107-743

iP10107-745

- 1P10107-746
iP10107-747
IP10107-749

IP10107-750°

'P19107-751

INVAP S.E.

N~

IWingSTEP high - Baseplate with 4 ball joints

MCT Wedge Indexing Adapter

MCT Wedge Indexing Bar Elekta

MCT Wedge Indexing Bar Varian

MCT Wedge Indexing Bar Siemens
MCT Wadge evo Indexed

WingSTEP Arm Support Elevation Barrel
WingSTEP Pole Bar ( add on bar)

WIingSTEP Spare part set conslsting of 2 ball jomts for ﬂﬁ

MCT Wedge 5°
MCT Wedge 156°

{System WIngSTEP Low - Pin Joint

System WingSTEP High - Pin Joint

System WingSTEP Low - Ball Joint

Systeam WingSTEP High - Balt Joint
System WingSTEP High Varian - Ball Joint
System WIngSTEP Low Varian - Ball Joint
System WingSTEP Carbon High - Ball Joint
System WIngSTEP Carbon Low - Ball Joint
System WingSTEP Carbon High - Pin Joint
System WingSTEP Carbon Low - Pin Joint

|
!
'
{
!
i
i
I’
i
i
!
i
t
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ACCESORIOS

bos Accessories
P10107-60¢  [Varian Indexing Bar 14 Carbon ( setof 2 ) |
P10107-610  |Siemens Indexing Bar 14 Carbon ( setof 2 ) i
P10107-611  |Varlan Indexing Bar 14 Standard
P10107-612  Slemens Indexing Bar 14 Standard
P10107-619¢ |Elekta Indexing Bar 14 MR Glasfaser ,f
P10107-620 |Varian indexing Bar 14 MR Glasfaser o
P10107-621 {Siemens Indexing Bar 14 MR Glasfaser
P10107-622 |Elekta U7 Indexing Bar Standard }
P10107-623  {Independent Siiding indexing Bar 530 }
P10107-630  ;Varian Indexing Bar 100mm Versetzt y
P10107-631  |Elekta Indexing Bar 100mm Versetzt
P10107-632  |HS Independent Indexing Clamp 500, Versetzt - :
P10107-633 |MouldCARE Head Cushion 20x15 i
P10107-634  |MouldCARE Head Cushion 20x25 | |
P10107-635 |MouldCARE Head Cushion 20x45 |
P10107-637 . |Bolus Material 30 x 30 x 0,5 with film |
P10107-638  |Bolus Material 30 x 30 x 1 with film !
IP10107-639  |Bolus Material 15 x 15 x 0,5 with film ;
iP10107-640 Bolus Matlerial 15 x 15 x 1 with film
P10107-641.  [MouldCARE Adapter
P1D107-643  |Bolus Material 30 x 30 x 0,5 no film | '
P10107-644 Bolus Materiat 30 x 30 x 1 no film |
P10107-645 |Bolus Materiai 30 x 30 x 1,5 no film i
P10107-647  |MouldCARE Head Cushions,60x40 g
P10107-648 MouldCARE Head Cushions 60X60
P10107-649 iThermo Bolus 10x10 ecm x 5mm — non perforated
P10107-650 |Thermo Bolus 15x15 cm x 5mm — non perforated ;
P10107-651 |Thermo Bolus 20x20 ¢m x 5mm — non perforated - |
P10107-652 |BlueFIX Head Mask 3 Point, L Profile, 2mm Maxi
P10107-653 |BlueFIX Head Mask 3 Point, L Profile, 2mm Micro
P10107-654 BlueFIX Head Mask long 3 Point, L Profila, 2mm Maxi
P10107-655 BlugFIX Head Mask long 3 Point, L Profile, 2mm Micro
P10107-656  |BlueFIX Shoulder Mask 5 Point, L Profile, 2mm Maxl |
P10107-657  |BlueFIX Shoulder Mask 5 Point, L Profile, Zmm Micro
P10107-658  |Bolus Material 40 x 40 x 0,5 with flim '
P10107-659 Bolus Material 40 x 40 x 1,0 with film
P10107-660 Bolus Materlal 60 x 40 x 0.3 with film
P10107-661 Bolus Material 60 x 40 x D.s‘wlth film o Jm o
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5055-17-7
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médical
(ANMAT) certifica que de acuerdo con Iolsolicitado por INVAP S.E_.; se autoriza la |
inscripcion en el Registro Nacional dé Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM)}' de un nuevo producto con los siguientes datos idenfiﬁcatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Acelerador Lineal Médico
_Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-364 Aceleradores Lineales
Marca(s) de (los) producto(s) médiéo(s): ELEKTA
Clase de Riesgo: il
Indicacién/es Autorizad/as: Elekta Co'mpaét estd indicado para el tratamento de
~ radioterapia de volumenes de objetivos definidos en cualquier parte del cuerpo,
de acuerdo con Ia prescripcion de un médico autonzado para ejercer.
Modelo/s: Elekta Compact
Condicidon de l'.lS(.):l Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: Elekta. Beijing Medical Systems Co. Ltd.
Direccién: N° 21 Chuan -Xin Road, Science and Technoloy Park, Distrito de
Changping, Beijing, RepUblica Popular de China 102200

Se extiende el _pi'esente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM;

1




1178-13 con una vigencia de cinco (5) afos, a partir de la fecha de la
Disposiciéh autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5055-17-7

DISPOSICION No 5 1 03

1 Bumay 2018

pr. ROBERS LECE

Suhadministrador Naciosal
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