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Ministerio de Salud .
Secretaria de Politicas, !
Regulacion e Institutos [

ANMAT |

.21 0CT 2015

BUENOS AIRES,
|
VISTO el Expediente N°® 1-47-0-6968-14-3 del Registro ide esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia} Médica
(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO: I

Que por las presentes actuaciones la firma INVAP S.E. sc!JIicita la
revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM; NO PM-
1178-12, denominado: Acelerador Lineal de Uso Médico, marca Elekta.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitbs de la
normativa aplicable. :

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha to:mado la

intervencidon que le compete. |
Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas| por los

Decretos N© 1490792, 1886/14 y 1368/15. |

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscri:pcic')n en
el RPPTM N© PM-1178-12, correspondiente al producto médico dent:bminador
Acelerador Lineal de Uso Médico, marca Elekta, propiedad de la firm:a INVAP
S.E. obtenido a través de la Disposicidn ANMAT N° 1425 de fecha 20 de marzo
de 2009, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la ipresente

|
|

— |

Disposicion.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1178-12, denominado: Acelerador Lineal de Uso Médico!, marca
Elekta. |

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaé:iones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el qué debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1178-12. i

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de :Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticaqa de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucc;iones de
uso autorizadas; girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técr_liica para
que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Ciumplido,
archivese. I
Expediente N° 1-47-0-6968-14-3 l

DISPOSICION No
SagQ g 7 6 6

\

LIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de [a Administracion Nacional de Medica‘mentos,
Allng ?s Y Tecnologla Médica (ANMAT),

Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpuon en
el RPPTM N° PM-1178-12 y de acuerdo a lo solicitado por la firma INVAﬁ’ S.E., la

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

autorizé mediante Dis'posicién

producto inscripto en RPPTM bajo: ‘F

Nombre genérico aprobado: Acelerador Lineal de Uso Médico. I
Marca: Elekta. \
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1425/09. ‘

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

DATO —
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del

Certificado de
Autorizacion y
Venta de

Productos
Médicos |

20 de Marzo de 2019

J
|
20 de Marzo de 2014 ;

Cdédigo de _ |
identificacién | 18-054 - Sistema i
y nombre | estereotactico para 12-364 - Aceleradores Lineales

técnico radiocirugia, acelerador lineal. s |
UMDNS ,

La unidad basica del Synergy La unidad bdsica de cada

permite mediante dispositivos | equipo de la familia c:ie

Indicacién/es
autorizada/s

propios realizar todas las
técnicas estandar de
radioterapia, tratamiento de
radioterapia con intensidad
modulada, tratamiento de
radioterapia guiada por
imagenes (mediante
reconstruccidon tomograficas).

aceleradores lineales digitales
de uso médico (Elekta
Synergy, Elekta Synei‘gy
Platform y Versa HD), permite
mediante dispositivos propios
realizar todas las técnicas
estandar de radiotera;pia,
tratamiento de IMRT
{tratamiento de radio'terapia

—

|
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con intensidad modulada),
tratamiento de arco dinamico,
tratamientos de radioterapia
guiada por imagenes
(mediante herramientas de
reconstruccién tomogréficas) y
tratamiento de arco
volumetrico con intensidad
modulada (VMAT).

Modelo/s

Elekta Synergy Platform
Elekta Synergy

Elekta Synergy Platform
Elekta Synergy |
Versa HD ‘

Fabricante/s

Nombre del Fabricante:
Elekta Oncology System.
Lugar de elaboracion:
Fleming Way, Crawley, West
Sussex, RH 10 2 RR UK.,
Inglaterra, Inglaterra, Reino
Unido.

Nombre del Fabricantet
Elekta Limited |
Lugar de elaboracion: |
Linac House, Fleming Way,
Crawley, RH10 9RR, Reino

Unido. |

'
f

Proyecto de Rotulo aprobado

Rétulos por Disposicion ANMAT N° A fs. 82. _

1425/09, ;

) Proyecto de Instrucciones de f
Instrucciones Uso aprobado por Disposicion

de Uso

ANMAT N° 1425/09.

Afs. 83 a 93. |

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut"orizacién
. 1

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma INVAP S.E., Titular del Certificado de Insglqum.fn el F%’PTM NC PM-

f

1178-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...
Expediente N° 1-47-0-6968-14-3

DISPOSICION Nﬁ

766

Agmint

Ing. ROGELIO LOP

acitnel




PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: ELEKTA LIMITED
DIRECCION: LINAC HOUSE, FLEMING WAY, CRAWLEY, RH10 9RR REINO.UNIDO

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

DENOMINCION GENERICA: ACELERADOR LINEAL DE USO MEDICO
MARCA: ELEKTA
MODELO: ELEKTA SYNERGY

ELEKTA SYNERGY PLATFORM

VERSA HD

SERIE: S/N XX XX XX

PRODUCTO AUTORIZADO PCR ANMAT: PM-1178-12
DIRECTOR TECNICO: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRIGUEZ

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Ing. JUAN H. RODRIGUL.
DIV, EQUIPCS| MEDICOS
INVAP S.E.

MAT. CPLAE, N° 2882
MAT, C.LE, 1,1884.0
DN 13137335

PM 1178-12
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ANEXO . B

INSTRUCCIONES DE USO

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

FABRICANTE: ELEKTA LIMITED
DIRECCION: LINAC HOUSE, FLEMING WAY, CRAWLEY, RH10 9RR REINO UNIDO

iIMPORTADOR: INVAP S.E.
DIRECCION: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERAL CP 1035 ARGENTINA

EQUIPO: ACELERADOR LINEAL DE USO MEDICO

MARCA:  ELEKTA e

MODELO: ELEKTA SYNERGY ;
ELEKTA SYNERGY PLATFORM
VERSA HD

SERIE: S/N XX XX XX
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PMM-1178-12

1'

|

i
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de Ia Resolucion GMC N°°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y fos posibles efectos secundarios no deseados; {
|
|
De acuerdo a las recomendaciones de la IEC (International Electrical Commission) los :
equipos Elekta Synergy, Elekta Synergy Platform y Elekta Versa HD, cumplen con las |
siguientes IEC: ;
|
e |[EC 60976: 1989 incl. Amd 1:2000 Aceleradores Médicos de Electrones — l
Caracteristicas funcionales de rendimiento |
e |EC 60977: 1989 incl. Amd 1:2000 Aceleradores Médicos de Electrones — Guia para !
caracteristicas funcionales de rendimiento.

Convencidn de los sistemas de coordenadas de acuerdo a las IEC: :
» |IEC 61217 (2008) Equipamiento de Radioterapia— Coordenadas, Movimientos y :
Escalas '

Radiacién de fuga y otras especificaciones de seguridad: \
e |EC 60601-2-1 (1998) + A1:2002 Equipamiento médico Eléctrico — Part 2-1:
Requerimientos particulares para la seguridad de aceleradores de electrones en el !
rango de 1 MeV a 50 MeV.

« |EC 60601-2-1 (2009) Edicién 3 - Part 2-1: Requerimientos particulares para la |
seguridad de aceleradores lineales en el rango de 1 MeV a 50 MeV. ’

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o '
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Precauciones de seguridad para la compatibilidad de los equipos:

ADVERTENCIA

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

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

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los

|
Pagina 2 de 1;2
Ing. Juan BrRodriguez !
Gerente Froydites TIC

y Servicios Te olégicos
iNvAaP JE.
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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;

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

* PARADA DE MOTORES: botones de los controladores de mano y los paneles de control en la
sala de tratamiento

» Los interruptores de parada de emergencia en ia sala de tratamiento, area de control, y en
Zohas cercanas al equipo.

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

Descripcion del progranma de mantenimiento preventivo y control de calidad del usuario .
recomendado que se debe realizar correctamente antes de utilizar el equipo. '

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

Las comprobaciones de mantenimiento preventive mantienen el sistema en las condiciones

adecuadas de funcionamiento y garantizan pericdos de tiempo prolongados sin mantenimiento .
correctivo. Es responsabilidad del usuario clinico asegurarse de que se han realizado las . l
comprobaciones de funcionamiento, seguridad y calidad pertinentes antes del uso clinico.

Es responsabilidad de la autoridad que tiene e control del equipo:
+  Establecer un programa de mantenimiento por parte del usuario.
»  Asegurarse de la realizacién del mantenimiento por parte del nsuario. ;
«  Mantener un registro del mantenimiento por parte del usuario. ;
Consulte fas Irrstrucciones de uso de la mesa de tratamiento Precise para obtener més informacion

acerca del mantenimiento por parte del usuario recomendado para la mesa de tratamiento
Precise®,

ADVERTENCIA 6.1

No utilice ¢! sistema salvo que realice comprobaciones de calidad frecusntes para asegurarse
de que ¢l estado del equipo es satisfactorio. Si ignora esta advertencia, podria causar
fesiones graves o administrar un tratamiento clinico incorrecto.

Durante la instalacion, 1a actualizacién, el mantenimiento o la reparacién se puede producir un
cambio en la configuracian y las calibraciones del sistema. Por tanto, es importante realizar
cotrectamente las comprobaciones de calidad correspondientes antes de utilizar el sistema para
administrar un tratamiento clinico.

ADVERTENCIA 6.2

No utilice et sistema hasta que realice las comprobacdiones de cafidad correspandientes
despuss de ba instalacion, 1a actualizacisn, el mantenimiento o la reparacién. §i ignora esta
advertencia, podria causar lesiones graves 0 administrar un tratamiento dinico incorrecto.

PM 1178-12 g Juan odriguez Pagina 3 de 12
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Nota: Elekta recomienda que estas comprobaciones se llevan a cabo después de una calibracion del MLC:

«  comprobaciones diarias del usuario
o comprobacién de la calibracion del digfragma y las liminas

v comprobacién de calibracion del tamario del campo luminoso y de los rayos X.

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

Procedimiento para realizar comprobaciones digrigs del usuario del circuito de interlock para
dispositives médicos externps.

Debe realizar este procedimiento si hay varios dispositivos médicos conectados al circuito de '
interlock del acelerador digital. Puede ser dificil identificar qué dispositivo externo generala
inhibicién External inhibit {Inhibicion externa). Realice los procedimientos de control de calidad
o las comprobaciones diarias/rutinarias del circuito de interlock solamente en un dispositivo
médico externo cada vez

En la mayor parte de los dispesitivos médicos externos, la conexion externa al circaito de interlock

proporciona una intesfaz de seguridad critica at TCS. Esto generand una inhibicion que detendrd In
administracion de radiacion si se produce un fallo.

Para obtener mis informacidn, consulte la documentacién del sistema de cada dispositive médico
externo.

1 Asegirese de que todas las conexiones del dispositive médico externo correspondientes al
circuito de interlock son correctas.

Siga las instrucciones correspondientes para apagar el dispositivo médico externo,
Desconecte todos los dispositivos médicos externes del circuite de interlock.
Conecte un dispesitivo médico externo al circuito de interlock.

Encienda el dispositivo médico.

Siga los procedimientos de control de calidad recomendados. i

s T - - R S P 8

Consulte las interfaces de usnario de los dispositivos médicos externos para determinar qué '
dispositivo ha activado el interlock. :

8 Desconecte el dispositivo médico externo.

9  Repita de nuevo este procedimiento desde el paso 4 con cada dispositivo médico externo.
" 10 Vuelva a conectar todos los dispositivos médicos externos.

g, Juan
Gerente Proygetes TIC
y Servicios Tagnologicos
INVAP 5.E.
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Descripcion de las comprobaciones de control de calidad
recomendadas

Descripcion de las comprobaciones de control de calidad que Elekta recomiendn.

Es responsahilidad de la autaridad que tiene el contrel del equipo:

»  Establecer un programa de control de calidad que incluya las comprobacinnes de todas
las funciones principales y accesarios del acelerador digital.

= Asegurarse de que el programa de control de calidad cumple las leyes y normativas
aplicables en la jurisdiccién en la que se instalo el equipo.

«  Garantizar que se han efectuzdo las comprobaciones de control de calidad.

«  Conservar registros de las comprobaciones de control de calidad.

Elekta recomienda que el programa de control de calidad se ajuste a los estdndares locales y
aplicables. Para obtener mds informacion, consulte:

o Klein ¢t al.. 2009, ‘Task Group 142 report: Quality assurance of medical aceeleratars.”
Medical Physics, 36 (9), pp.4197-4212

e IEC 60977(2008). Medical electrical equipment- Medical electron accelerators = Guidelines
Jor functional performance characteristics.

Ele:kta recomienda que el programa de control de calidad incluya las proebas siguientes (no se trata
de una lista completa, y es posible que los estindares locales identifiquen més pruebas):

« lIsocentro de rotacion del colimador
»  Isocentro de rotacion del gantry

+ Isocentro de la mesa de tratamiento
+  Indicador dptico de distancia (OD1)

"« Puntero mecinico

+  Puntero liser posterior

+  Movimientos de la mesa
«  Alineacién de RX a campo luminoso
»  Tamaiio del campo

s Constancia del perfil det haz de fotonesfelectrones

+« Constancia de salida
s  Rendimiento de gating

|
f
.« Constancia de energia del haz de fotones/electrones '
I
I

3,5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto meédico;
No aplica

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No aplicable

Ing. Juan driguez
Gerert ectos TIC .. ;
PM 1178-12 v Servicios Tfenologicos Pagina 5 de 12
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de Ia‘
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion; \
No aplicable F

|

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

Precauciones de seguridad para la limpieza y desinfeccién

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

- No utilice un aerosol que es explosivo o inflamable. Los vapores de estos
aerosoles pueden provocar una explosidn o un incendio. Si ignora esta
advertencia, puede causar lesiones y dafios en el equipo. |

- No deje que el agua y otros liguidos entren en el equipo. Los resultados pueden ‘
ser cortocircuitos eléctricos y la corrosion del metal. Si ignora esta precaucién,
puede causar dafios en el equipo.

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

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

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
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

NO APLICABLE

3.9. Informacién 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 la instalacion del equipo todas las instrucciones y
pruebas gue 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 radiacion
debe ser descripta;

Ing. Juan
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Datos de radiacion

Parimetro de energia

El pardntetro de energia define I energia del haz de mdigcion.

El parimetro de energiz define la energia del haz de radiacion que administra el acelerador digiial.
El rango valido, que depende del tipo de radiacion y del tipo de acelerador digital, es:

.+  Valores nominales de rayos X:
- la3energiasded, 6,8, 10,15, I8 y 25 MV, y también
~ Qa2 energias de 6 MV FFF y 10 MV FFF.
»  Valores nominales de electrones:
- ODaYenergiasde 4,6, 8,910, 12, 15, 18, 20 MeV.
: - 5§i se selecciona un parametro de energia FFF, no se pueden utilizar 18 ni 20 MeV.

No Sc puede configurar ung mdguina con 9 MeV y 10 MeV simultdneamente, solo 90 10 McV.

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

Cambio entre el funcionamiento del monitor del TCS
principal y MOSAIQ®

Procediniento de uso de los accesos directos del teclado para aiternar entre el control def moniter t y
el monitor 2 en la sala de control.

No hay cambios en el cantrol del monitor de 1a pantalla del TCS opcional. Contintie para usar el
FKP con el fin de cambiar entre las paginas en el TCS opcional.

i Pulselatecla CTRL, CTRL, 1 para activar el monitor 1 {el monitor del TCS principal).
2  Pulse batecla CTRL, CTRL, 2 para activar el monitor 2 {el monitor de MOSAIQ®).

Después de apagar y encender los sisternas, el monitor activo es el fiftimo monitor selecrionado antes
del apagado.

Cambio entre las pantallas de MOSAIQ" y el TCS opcional

Procedimiento de uso de la caja de conmutacién VGA prara cambiar de la pantalla de MOSAIQ" a la
pantalla del TCS opcional en el monitor 2 de la sala de control.

Si ¢l kit de conmutacitn de pantalla estd instalado, puede controlar los monitores det TCS
principal y de MOSAIQ* con un teclado y un ratén. Y, ademis, puede cambiar entre la pantadla del
TCS opcional y la pantalla de MOSAIQ® en un monitor secundario.

,Juan !
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Si el monitor 2 estd activo y se muestra 1a pantalla del TCS opcional, puede realizar cambios en
MOSAIQ® cuando no vea la pantalla MOSAIQ®. Et controt del monitor debe estar en el monitor 1
mientras se mucstre la pantafla de TCS opcional.

1 Asegirese de que ¢ control ded manitor se encuentra en ¢f monitor 1. :
2 Enlacaja de conmutacién VGA, pulse el botén VGA SWITCH (CONMUTACION VGA). !

-
Ot

Figura 3.5 Cojn de conmutadidn VGA

(1) Botdn VGASWITCH
(CONMUTACION VGA)

El monitor 2 cambia para mostrar la pantalla del TCS opcional.

3 Pulse el botén VGA SWITCH (CONMUTACION VGA) de nuevo para cambiar a la pantalla
de MOSAIQ".

|
i
|
f
|
i
!
1
i
}
|
3.12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en :
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

e me s mmem e e P e . S —————— . i

Precauciones de seguridad para el trabajo con pantallas de visualizacién {PVD)

ADVERTENCIA ‘
No use una unidad de visualizacién de datos (PVD) a menos que usted obedece los |
reglamentos y procedimientos de seguridad y salud aplicables. Si ignora esta !

. . |
advertencia, puede causar lesiones,

PM 1178-12 Ing. Juande’f}. Rodriguez Pagina 8 de 12
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Precauciones de seguridad para la operacion del equipo @ ' 7 - 6 6

Las medidas de seguridad para la operacion de los equipos son las precauciones para
evitar |la entrega de radiacién incorrecta y otros fallos de funcionamiento, lo que puede
causar lesiones mortaies.

ADVERTENCIA

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

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

PRECAUCION

No toque los PCBs y otros componentes electrénicos a menos que utilice una pulsera
antiestatica conectada a tierra. El resultado puede ser una descarga electrostatica y un
mal funcionamiento. Si ignora esta precaucion, puede causar dafios en el equipo.

PRECAUCION

No toque las piezas identificadas con la etiqueta de precaucion de descarga eléctrica.
Siempre obedezca las precauciones de seguridad cuando trabaja en estas partes. Si
ignora esta precaucion, puede causar dafios en el equipo. Dispositivos
semiconductores, circuitos integrados, y las partes que los contienen, son sensibles a
las descargas electrostaticas.

Precauciones de seguridad para la ocurrencia de incendio o0 explosién

ADVERTENCIA

No utilice el equipo en las salas gue contienen gases explosivos o inflamables. Los altos
niveles de oxigeno, y algunos gases anestésicos y aeroscles desinfectantes, son
explosivos o inflamables. Si ignora esta advertencia, puede causar lesiones fatales y
dafios en el equipo.

Precauciones de seguridad para fa compatibilidad electromagnética

ADVERTENCIA

No ponga teléfonos maviles o dispositivos de comunicacion de radiofrecuencia {(RF), u
otros dispositivos eléctricos, cerca del equipo. Si ignora esta advertencia, puede causar
lesiones mortales, y dafios al equipo.

Los productos Elekta estan en conformidad con las normas de emision aplicables de
CEM. Es posible que {as emisiones electromagnéticas de los dispositivos de
comunicaciones de RF portitiles y méviles, o de otro tipo de aparatos eléctricos, son
mayores a lo permitido por las normas CEM. Tales emisiones electromagnéticas

PM 1178-12 Ing. Juan GA{Rodriguez Pagina 9 de 12

Gerente Prpyfectos Tlc
y Servicios [gcnologices
INVAF'SE.




7 - .
" e 7.
TR
_—— s

. i
pueden tener un efecto no deseado sobre el funcionamiento de los equipos |
electromédicos.

Medidas de seguridad para los marcapasos, otros implantes o dispositivos médicos
electrdnicos portatiles

Las precauciones de seguridad para los marcapasos, otros implantes o dispositivas
médicos electronicos portatiles son las precauciones de seguridad necesarias para
saber para evitar un mal funcionamiento del dispositivo.

ADVERTENCIA

No ponga el marcapasos cardiaco, otro implante o dispositivo médico electrénico
portatil en el haz de radiacion. Si ignora esta advertencia, puede causar lesiones
mortales.

ADVERTENCIA

No entregar el tratamiento de radiacion a menos que supervisar continuamente el
funcionamiento de la marcapasos cardiaco, otro implante o dispositivo médico |
electrénico portétil. Siignora esta advertencia, puede causar lesiones mortales. "

El marcapasos cardiaco, otro implante o dispositivo médico electrénico portatil, puede
ser dafiado por muy pequenias dosis de radiacion. El tratamiento de radiacidén puede
hacer que los campos magnéticos o eléctricos, o la radiacion ionizante, que pueden

causar dafio a estos dispositivos. '

Precauciones de seguridad para el trabajo en las dreas de radiactividad inducida

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

|
Cuando se hace un trabajo en el equipo, Elekta recomienda que utilice las

caracteristicas de proteccidn radiologica, dispositivos, sistemas, procedimientos y
accesorios aplicables. Siempre obedeciendo las leyes y reglamentos aplicables a la
radiactividad inducida por la jurisdiccién en la que esta instalado el equipo.

Las medidas de seguridad se aplican a:

¢ Mantenimiento, modificaciones, y la decomisionamiento
¢ La eliminacion de partes de la cabeza de la radiacion

* La medicion de la radiactividad inducida

« Eliminacion de las piezas con la radiactividad inducida.

Precauciones de seguridad para la medicién de la radiactividad inducida

Las medidas de seguridad para la medicion de la radiactividad inducida son las
precauciones de seguridad necesarias para evitar la exposicidn excesiva a la
radiactividad, lo que puede causar lesiones graves o dafios al medioc ambiente.

Utilice siempre dos detectores de radiacion para medir el nivel de radiactividad

inducida. Sélo se debe utilizar detectores de radiacion que tienen un certificado de
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calibracién vigente. El periodo de tiempo desde la dltima fecha de calibracién
inferior @ 12 meses. No utilizar detectores de radiacion si el periodo de tiempo

transcurrido desde la Gltima fecha de calibracion es mayor a 12 meses.

ADVERTENCIA

No mueva el material radiactivo {por aire, mar o tierra) a menos que cbedezca las
leyes y reglamentos aplicables para la radiactividad y la eliminacion de material
radiactivo de las jurisdicciones a través del cual se produce el movimiento inducido. Si
se ignora esta advertencia, puede causar lesiones graves y dafios al medio ambiente.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del |
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone |
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Apiica

3.16, El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica
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