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Ministerio de Safud DISPOSIC .
Secretaria de Politicas,

Requlacion e Institutos
ANMAT
74 JOL 2618
BUENQS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2934-15-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHOTONIX S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacidon de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N°® 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas comple'mentarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacionat
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
reguisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
]

N° 1490/92 y 1886/14.

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

DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto mé;dico
marca VARIAN, nombre descriptivo ACELERADOR LINEAL y nombre téclnico
ACELERADORES LINEALES, de acuerdo con lo solicitado por PHOTONIX S.I}.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue figuran como Anexo er: el
Certificado de Autorizacién e Inscripciéon en el RPPTM, de la presente Disposicion
vy gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas a fs 91 y 92 a 121 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM 2202-1, con exclusién de toda otra
teyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en. el

Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

e
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Ministerio de Salud '
Secretaria de Politicas, DISPOSIClON N* 6
Regulacion e Institutos 05 9
ANMAT .
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
1
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccionés de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidén de Informacién Técnica a los
1

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2934-15-0

DISPOSICION NO© 6 05 9

(_

Ing. ROGELIO LOPE‘Z
Admin! at;dhgorAN;-clona

y
ANIAS
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PROYECTO DE ROTULO 605 @

VARTAN

medical systems
Acelerador Lineal

VARIAN
Modelo: (segtin corresponda)

Nirmero de Serie: X

Fecha de fabricacién: mm/aaaa

La vida util det acelerador lineal esta estimada en un promedio de 10 afios, y puede variar de acuerdo con la

forma de uso y de mantenimiento preventivo adecuado.
Almacenamiento, Conservacién Y/Q Manipulacién Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ATENCION:

El Acelerador lineal Varian es un equipe médico que incluye sofisticados componentes mecanicos y
| electronicos, debiendo ser operado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenadds en

su utilizacion, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERACION inciuido
Fabricante:
VARIAN MEDICAL SYSTEMS, Inc. 911 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 94304, ESTADOS UNIDOS.
Fabricante (Solo modelo Unigue). VARIAN MEDICAL SYSTEMS (CHINA) Co., Ltd. No. 8 Yuncheng St.!
Beijing Economic-Technological Development Area; Beijing 100176; CHINA

Importador:

PHOTONIX S.R.L Superi 3717 — C1430FFG Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Director Técnico: Uriel S, Novick Mat.: 1-6202 - Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202-01

erente Genaral
PHOTONTX S.Rika




Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segtin Anexo IH~BD«-*—¢'
de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3. Instrucciones de Uso

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

' Director Técnico: Uriel S.Novick Mat.: 1-6202 Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202-01

VARTAN

medical syatems

Acelerador Lineal

VARIAN
Modelo: (segin corresponda)

La vida Util del acelerador lineal esta estimada en un promedio de 10 afios, y puede variar de acuerdo con
la forma de uso y de mantenimiento preventivo adecuado.

Almacenamiento, Conservacién Y/Q Manipulacion Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ATENCION:

El Acelerador fineal Varian es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecanicos y
electronicos, debiendo ser operado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenardos
en su utilizacion, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERACION incluido

Fabricante:
VARIAN MEDICAL SYSTEMS, Inc. 911 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 84304; ESTADOS UNIDOS.

Fabricante (Solo modelo Unique): VARIAN MEDICAL SYSTEMS (CHINA) Co., Ltd. No. 8 Yuncheng[St.,

Beijing Economic-Technological Development Area; Beijing 100176; CHINA
Importador:

PHOTONIX S.R.L Superi 3717 — C1430FFG Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

, Anexo Il B Acelerador lineal




posibles efectos secundarios no deseados

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 7279‘8‘&9’5':?; i
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos 'y los

Prestaciones:

+ Hasta cinco haces de fotones

¢ Seleccion del rango de energia de
electrones

» Radiocirugia de alta dosis estereotactica

» Terapia de baja dosis

+ Adquisicién de iméagenes sincronizada
con la respiracion

» Alineacion precisa del gantry, camilla,
colimador y dispositivos de imagenes

+ Posicionamiento reproducible, estable y
preciso

» Adquisicién de imagenes automatizada

« “Matching” de imagenes online
reproducible

« Control remoto de dispositivos de imagen

« Exact® couch, control remoto de
precision de la posicién del paciente

» Colimador Multihoja

» Auto field sequencing — automatizacién
del campo de administracidn para maxima
eficacia

Tabla de caracteristicas y prestaciones aceleradores Varian

+ Procedimientos dindmicos avanzados —~
utilizados con la opcién MLC para crear
verdaderas dosis 3D con técnicas de |
intensidad moduladas \

+ On-Board Imager® kV imaging system
(OBI) — adquisicion de imagenes de alta
calidad con baja dosis para verificacion y
reposicionamiento del paciente previo al
tratamiento

+ Sistema de imdgenes basado en
Tomografia Computada como opcién con
el sistema OBI )

» Real-time Position Management™ (RPM)
sistema de sincronizacion respiratoria

» Millennium™ Multileaf collimator
(MLC), 80-leaf, 120-leaf 6 HD.

+ PortalVision™ AS500-I1/ AS 1000
imaging system

» Portal dosimetry

Medelo\ Prestaciones Alta energia Baja Energia OBl Colimador Haz de Haz de
Multihoja fotones | Electrones
Clinac iX Si{8a25MV) $i6 MV Opcional 80/120/HD Si Si
Trilogy Si{8 a 25 MV) Sie MV Si 80/120/HD Si Si
Clinac CX Si(10a 16 MV) Sie MV No 80/120/HD Si Si
Unique No Si6 MV No 80/120 Si No
Novalis Tx Si{10a 25 MV) Si 6 MV Opcional 80/120/HD Si 'Si
TrueBeam Si {10 a 25 MV) Si 6 MV Si 120/HD Si 'Si
TrueBeam 5TX Si {10 a 25 MV) Sie MV Si 120/HD Si ;Si
Edge No Si 6 MV Si HD Si No
Clinac 2100C $i{10a23 MV} 516 MV QOpcicnal 80/120/HD Si Si
Clinac 2100 C/D Si(10a 23 MV} Sie MV Opcional 80/120/HD St IS
Clinac 21EX Si{8a23MV) Si 6 MV Opcional 80/120/HD ) ]Si
Clinac 2300 C/D Si(10a25MV) Sie MV Opcional 80/120/HD Si Si
Clinac 23EX Si{8a25MV) Si6 MV Opcional 80/120/HD Si 5|
Clinac 600C No 516 MV No 80/120 Si No
Clinac 600C/D No Sie MV No 80/120 Si I\r,lo
Clinac 6EX No 516 MV No 80/120 Si No

Anexo lII B Acelerador lineal
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Efectos secundarios de la radioterapia

Son cansancio y fatiga, inflamacién y pesadez en la mama, enrojecimiento y sequedad en la piel
(como después de una quemadura solar), que suele desaparecer tras seis o doce meses, caida del
cabello en la zona tratada. La accion de éstos aparatos suele estar muy focalizada de manera que
sus efectos suelen ser breves y generalmente, bien tolerados. Una buena combinacién de descanso,
actividad fisica y prendas delicadas pueden atenuar estas molestias.

En radioterapia de cabeza y cuello puede presentarse: mucolitis, alteracién de las glandulas
salivares, pérdida transitoria del gusto,

En radioterapia de torax: esofagitis, tos seca.

En radioterapia de abdomen: diarrea, nauseas y vomitos, pérdida de apetito, molestias para orinar.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con ofros productos médicos o conectarse a 10s
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
sufictente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacion segura; l

No corresponde, No debe conectarse con otros productos para funcionar.

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 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;

Control matinal: Comprobacion de sistemas y
tratamientos

En este capitulo se proporciona informacién detallada sobre cémo
comprobar el estado de los sistemas de gas y agua en los
aceleradores Varian y c6mo realizar el proceso de Control matinal.

ADVERTENCIA: S6lo el personal debidamente cualificado esta
autorizado a manejar un acelerador lineal de uso médico. El uso por
personal no cualificado o una operacién de manera descuidada lo
expone a usted, a los pacientes y a terceros a riesgos que pueden
causar lesiones graves o la muerte. Antes de manejar el acelerador el
usuario debe;

o Leer por completo y comprender todas las
normas y procedimientos hospitalarios relativos al
manejo del equipo.

o Leer por completo y comprender los

procedimientos de seguridad y emergencia del
Safety Manual correspondiente,

Anexo lI1 B Acelerador lineal
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Realizacion de un diagndstico de encendido

Al encender el acelerador por la maiiana, puede realizar las pruebas de diag-
nostico como parte del procedimiento de encendido diario a fin de detectar L
cualquier problema antes de comenzar fos tratamientos. '

Nota: Alpunos sistemas de computadora nio requieren estas pruebas. 51 no
estd seguro de s1 su sistema requiere una prueba de diagnostico de
encendido, pongase en comntacto con el Servicio al cliznte de Varian.

Al comenzar la prueba de diagndstico, el sistema realiza nna micializacion de
la configuracion, luego muesira el nfimero de version, ¢l nlimero de referencia
v Ia versidn de revisidn del software instalado. A continuacion, el sistema
ejecuta las pruebas de diagnostico v, cuando han finalizado correctamente,
aparece el mensaje Autocomprobacion finalizada con éxito enel
centro de la pantalla, |

Para realizar una prueba de diagndstico de encendido:

i. Pulse F2 DIAG.

51 F2 DIAG no estd disponible en la parte inferior del monitor de 1a
consola, pire el mterruptor de llave del pabinete electrénico de 1a consola )
en ef sentido contrano a las agujas del reloj hacia la posicidn de espera. 1

2. Pulse INTRO para comenzar el diagnostico.

El sistema comienza una comprobacién automatica, que dura menos de
I minuto. Durante la prueba, aparece el siguiente mensaje;

Ejecutando
Autocomprobacion del controlador

Espere, por favor..

Anexo [I]1 B Acelerador lineal




3. Silaprucba es satisfactoria, aparece un mensaje que confirma que fa
prueba concluyé con €xito y se muestra el men$s MODO PRINCIPAL
(Rustracién 53-8}

Sila prueba no o3 satisfactona, el sistema muestra un cuadro Autocompro-
bacion del controlador con un mensaje y eddigos de error. Pulse INTRO
para inientarlo de nuevo. :

S1 el error persiste, no contimie. Anote el mensaje de erfor y su cédigo y
comunique el problema al personal de servicio.

4. Gire 2] mterruptor de llave de alimentacidn del gabinete electrénico de la
consola en el sentido de las aguyas del reloy hacia la posicion de encendido.
Ahora ya esta preparado para realizar la comprobacién matinal {consulte
“Control matinal: Comprobacitn de sistemas y tratamientos”, en la

pagina 3-1).

Verificacion de los controles de movimientoydela |
pantalla del gantry |

Para verificar los controles de movimmento y la pantalla dal gantry:

1. Lleve a cabo la secuencia de encendido.

2. Asegurese de que la pantaila de posicidn digital del gantry concuerde con
la posici6n real observada del gantry, tal como se mazestra en la pantaila de
posic1én mecinica {llustracion 5-1).

En este momento, debera registrar los valores para los sistemas de agua v gas,
Este proceso se describe en la seecion sipuiente.

Anexo [I1 B Acelerador lineal Pagina 5




6059.

Es¢als mecanica de

o 1 OD ' mtauén de{m
L NG

Lecturz digital de
RTN GANTRY

llustracion 51 Pantallas de posicién digital y mecanica del gantry

L e e o T

Verificacion de los sistemas de gas y agua

Esta seccidn explica como verificar los sistemas de gas y agua del acelerador.
Vartan recomienda que mantenga v registro dianoe de los valores del sistema
de agua y gas para cada acelerador. Es tmportante verificar estos valores antes
de miciar los trataniientos o después de una parada de emergencia.

Anexo Il B Acelerador lineal
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ADVERTENCIA: & La exposicién a radiacion ionizante puede causar
enfermedades, lesiones o la muerte. Para evitar la
exposicién a la radiacidn que surge de encender
accidentalmente ¢l haz asepirese de que la tecla para
ACTIVAR/DESACTIVAR de Ia consola esté en Ia
posicion DESACTIVAR hasta que esté listo para
activar el haz.

B El acceso no autonizado a los sistemas de gas v agua
del acelerador puede provocar lesiones graves &
incluso la muerte. Para impedir el uso no autonizado:

o No permita que ninguna persona no autorizada
abra el soporte de la unidad

O Mantenga cerradas Ias puertas del soporte de la
unidad durante el funcionamiento habitual.

Para obtener informacioén acerca de las precauciones de |
seguridad con la unidad Clinac, consulte el Clinac Safefy ¢
Manual. |

Hmites normales de funcionamicnto de los sistemas de gas

y agua puede causar dafios al equipo. El mantemimiento y
reparacion de los sistemas del acelerador debe ser reals-
zado por el personal debidamente capacitado y autorizado.
Para cualquier pregunta sobre resolucién de problemas,
servicio y reparacidn, poéngase en contacto con el departa-
mento de servicio al cliente de Varnan

1" Ao PRECAUCION:  Eluso de valores que no se encuentren dentro de los

Anexo I11 B Acelerador lineal




Valores normales 6 O 5 g

A conunuacion se indican los valores normales para los sistemas de gas yagua:

Nivel de agua en el deposito de agua. Este valor aparece en el hidrometro,
en la parte superior del deposito. Nommalmente, el nivel de agua debe
encontrarse et la posicion “gptima™.

Presiaon del agua. Registre Ia lectura en el mandmetro interno de presion
de apua, La presion normal de agua es 40 - 73 ps1.

Temperatura del agua. Repistre la lectura en el indicador de temperatura
de agua. La temperatura normal de] agua es de. 40°C + 2°C. Esta tempera-
tura puede ser menor si la maquina se habia apagado. Cuando haya
transcurrido la demora, la temperatura deberia regularse a 40°C £ 2°C.
La temperatura del agua no debe superar los 47°C.

Presion del gas dieléctrico. Registre Ia lectura en of mandmetro def
tangue de gas dieléctrico {(hexafluorure de azufre o SFg). La presion

nommal es 32 psig.

Los indicadores de estos sistemas pueden estar ubicados en lugares diferentes,
dependiendo del modelo de acelerador. Si usted £st trabajando con un modelo
Sithouette Edition, consulte “Localizacion de indicadores en Silhoustie
Edition”, en la pagina 5-11.

Localizacidn de indicadores en los aceleradores Trilogy e iX

Los indicadores de pas y agua, 1a temperatura def agua y los pilotos indicadores
de los aceleradores Trilogy e 1X son vistbles a través de una ventana situada en
la puerta del lado derecho del soporie de 1a unidad (llustracidn 5-2).

Anexo Il B Acelerador lineal
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Temperatura reaf del agua Bolones para fijar la temperatura del agua

Pilolo indicador de
advertencia para
— afiadir agua

Piloto indicador de
agverntencia de apagado
por bajo nivel de agua

— Pilolo indicador de
advertencia de apagado
por elavada temperatura
del agua (=4B8°C}

Manomelro def agua Mandmetro de SFs

llustracion 5-2 Indicadores de fos sistemas de gas y agua
Los siguientes controles e indicadores son visibles a través de la ventana:
B  Temperatura real del agua.

B Botones para programar la temperatura del agua. No es posible programar
una temperatura del agua superior a 40°C, la temperatura normal de
funcionanuento.

B Mandmetro del sistema.
B  Mandmetro de SFg

Anexo II1 B Acelerador lineal
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Los sigutentes pilotos indicadores se iluminan Gnicamente en estas
condiciones:

B Elindicador de bajo nivel de agua se ilumina en amarilio cuando el nivel
de agua es bajo. Agregue agua al sistema.

m Elindicador de apagado por bajo nivel de agua se 1lumina en rojo para
indscar que el agua del sistema estd a un mvel bajo critico. El sistema se
apaga para impedir un sobrecalentamiento. Agreguc agua al sistema.

@ El piloto indicador de apagado por temperatura elevada del agua se
tlumina en amarilio cuando la temperatura es supenor a 48°C. El sistema
se apaga para impedir un sobrecalentamiento.

Llenado dei tanque en los aceleradores Trilogy e iX

En los aceleradores Trilogy e iX, un tubo de nivel de agua situado en la parte
trasera del tanque permite comprobar <f nivel real de agua en el sistema
(1lustracion 3-3).

El sigutente procedimiento explica cémo llenar ei tangue de agua enun Trilogy
o 1X. Para Uenar los tanqgues de agua en otros modelos, consulte el boletin de !
servicio de Varian o péngase en contacto con el personal de servicio autor:-
zado.

PRECAUCION:  Para evitar dafios al acelerador, llens el tanque de agua
{micamente con agua desionizada, destilada o desminera-
lizada.

Para llenar ¢l tanque de agua:

Abra la puerta derecha del soporte de la untdad.
2. Vierta el agua por 2] embudo hasta que se apaguen los dos indicadores.
Cuando se apague el indicador amanillo, agregue aproximadamente
2 litros mas.
4. Compruebe Ia bola roja del tube de llenado del nivel de agua.
llustraciones de Trilogy e iX

Las siguientes ilustraciones de Trilogy e 1X muestran los mdicadores que
pueden verse a través de la ventana de 1a derecha del soporte de 12 unidad
(Ilustracién 5-2). y la ubicacién de los sistemas de gas y agua y de sus indica-
dores situados en ¢l interior del soporte de la unidad (Tlustracién 5-3
[ustracidén 5-4). El lado del soporte mencionado es relative a un observador
parado frente al soporta con el gantry a la izquierda.

Anexo [II B Acelerador lineal




Panst indicador
del sistema de
agua {ver detalle)

2

o = Tubo de agua
\ ’ . /
J—

Emhudo de agua

| =l
Boion de parada , 7 . . . 4
}  deemergenciae * . ’
interruptor det : - . 'l . Manometro
control colgante ] E»ﬁ : 7 de SFy
de emergencia Lo timed
o L
=l gl
Manometro —1 o \
det agua . YA 2y ﬂ..q_ﬂ...:
®
-]
-]
Mandmetro de 41" |
agua municipal
o

flustracion 5-3 Soporte de la unidad Trilogy e iX, lado derecho
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Control de ..

valvula
de SF,

Tanque ~ |

de SF,

Boton de
/ parada da

emergencia

Proteccidn
de [dser

Altavoz

v

Luces
indicadoras

[ Control de

volumen
Interruptor de
encendido!
apagado

FNet

llustracion 54 Soporte de fa unidad Trilogy e iX, lado izquierdo

Anexo lI1 B Acelerador lineal
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Localizacion de indicadores en Silhouette Edition

) El acelerador Sithouetie Edition estd disefiado para salas de tratamiento
pequeiias y tiene una superficie mas pequefia que 1a de los aceleradores Trilogy
01X estandar. Los controles ¢ indicadores de agua y gas del modelo Sithouette
Editton estan situados detsés de los paneles en la pared en que estd montado =] {
gantry, Dichos paneles estan numerados de 1 a 6 (Tlustracién 5-5). En algunos
casos, los paneles estan cubiertos con paneles decorativos. Los niimeros no
estan vistbles en las caras externas de los paneles.

N

llustracion 5-5 Paneles numerados en el madelo Sithouette Edition

En el modelo Silhouette Edition, los indicadores de agua y gas se encuentran
ubicados en el compartimento situado detrds de los paneles 4 v 5 (los paneles
mmediatamente a la derecha del gantry).

La Tabla 5-1 indica qué lado del compartimiento contiene los indicadores que
deben ser leidos. El lado del soporte mencionado es relativo a un observador
situado de cara a los paneles 4 v 5. con el gantry a la 1zquierda.

Anexo lIl B Acelerador lineal
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Nivel de agua en el deposito de agua Optimo

Lado 1zquierdo, atris del

{tal como se muestra en el hidrémetro en la gantry, detras del pane! 4
parte supernior del depésito) (Tlustracion 5-6)
Lectura en el manémetro interno de agua 40 - 75 ps1 Lado 1zquerdo, atras del

gantry, detras del panel 4
{Ilustracion 5-6)

Lectura en ¢l indicador de temperatura de  40°C
agua

Lado 1zquierdo, atrs del
gantry, detris del panel 4
(Itustracidén 5-6)

Lectura en ¢l manémetro del tanque de gas 32 psag
dieléctrico (SFg o hexafluoruro de azufre)

Lado supenor derecho, detris
de] panel 5 (Ilustracion 5-7)

desde atras del panel 4.

'Anexo 11[ B Acelerador lineal

' Nota: El indicador de gas dieléctrico estd situado detras del panel 5, pero en
@ algunos casos se puede instalar a un Angulo para que lo pueda ver




[lustraciones de Silhouette Edition

La stputente tlustracion muestra Ja ubicacién de los sistemas de gas yaguay
de algunos controles de emergencia de un Tnlogy o 1X Silhouette Edition.

Temperatra daf agua ——_]

Presitn det agua ~

llustracion 56  Detras del panel 4 del modelo Silhouette Edition,
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Pregién del gas disléctrico

Mando ACTIVARMESACTIVAR Retome de agua Presidn del agua
dzt controt colgante murncipal

lustracisn 5-7 Detras del panel 5 del modelo Silhouetie Edition

[
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Pruebas de rotacion del gantry

Antes de comenzar el control matinal, utilice el control colgante manual para
girar e} gantry a través del arco mis grande que piensa utthzar durante el dix.
Esta rotacion le permite verificar que el Clinac se esta moviendo normalmente
y que los componentes del Clinac nio chocan cuando usted realice un controt
matinal de arco.

PRECAUCION:  Alirse, asegtirese de que no haya ninguna persona en la
sala de tratamuento y cierre 13 puerta para evitar que otras
personas enfren a la salz y reciban una exposicion mvo-
funtaria de radtacién.

Seleccion del modo Control matinal

Después de haber verificade los controles de movimiento, la pantaila del

gantry, los sistemas de agua y gas, vy haber girado el gantry, esta listo para
camenzar e proceso de conirel matmal.

Despuds de que el Clinac complete su prucba automiatica diaria, o al salir de un
modo principal, aparecerd el cuadro de menG MODO PRINCIPAL
(Itustracion 5-8). Puede utilizar este menii para seleccionar ¢l modo Control
matinal La seleccién predeterminada es CONTROL MATINAL.

MOT) PRINCIPAL

LONTRUL HATLHAL
CLTRIGD
PROCEDIMIENTOS ESP
FISIGH

SERVICID
COHUNTGACENRES

Hustracion 5-83 Mena 80DO PRINCIPAL

Después de entrar al modo Control matinal, debe seleccronar cada tipo de
tratamiento que desee verificar. La pantalla CONTROL MATINAL
(Ttustraci6n 5-9) muestra los tipos de tratanuento que usted puede seleccionar,
Los tipos de tratamiento y su informacidn comrespondiente aparecen enume-
rados en una tabla, en el cuadro resumido de tratamiento.
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BTH Cnl) 1L COL X

llustracidn §-9 Cuadro resumido de tratamiento

Utilice las teclas con las flechas para desplazarse por la pantalla y hacer selecs
ciones. Después de realizar el control de un tipo de tratamiento, aparecerd una
barra inclinada (/) en la primera celda de Ia fila.

El cuadro resumido de tratamiento enumera un maximo de ocho tipos de
tratamiento a 1a vez. Si su Clinac estd configurado para mas de ocho tipos de
tratanmiento, pulse F3 PAG SIG para mostrar la pigina siguiente de tipos de
tratamiento. Cuando llegue a la Gltima pagina, pulse F3 una vez mas para
regresar a la pnimiera pigina.
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Realizacion de un control matina

Para realizar un control matial, debe seleccionar un tipo de tratamiento a
comprobar y luego activar el haz. Esta seccién describe cémo realizar un
control matinal.

Consejos para Control matinal

Varian recomienda lo sigutente para el control matinal:

B Verifique cada hpo de trataniento que utilice para asegurarse de que el
Chnac realice correctamente todos los pasos.

B Al probar tratamientos con electrones, proceda desde las bajas bacia las
altas enerpias. Al probar tratamientos con rayos X, proceda desde las altas
hacia las bajas energias.

B El tratamsento con arco ejercita la mayor cantidad de elementos en el
Clinac, y es un buen indicador general de que la maguina funciona correc-
tamente. Pruebe el tratanvento con arco en ambas direcciones, con cual-
quier energia, ’

B Para garaatizar la informacion valida sobre tasas de dosis y medidores,
programe todos los tratamientos de control matinal con unz duracion de
mas de 10 segundos. Si lleva a cabo un tratamrento de control durante
menos de 10 segundos, los valores de tasa de dosis y medidores pueden
zer 0.

Pasos para el Control matinal

Para seleccionar un tipo de tratamiento a conirolas:

!

1. Utilice las teclas con las flechas para desplazarse hacia arriba y hacia abajo |

por ia primera columna, a fin de seleccionar el tratamiento. Pulse INTRO. :
E! tratamiento seleccionado se desplaza a 1a primera fila del cuadro resu- |
mido de tratamiento. Los pardametros de tratamiento se programan automa- |
ticamente,

Para los tratamientos con arco, ef software del Clinac venfica el angulo
inicial del gantry v el dngulo actual del gantry. S1 difieren en mas de 0.2°,
aparece un mensaje de error por falta de coincidencia del angulo.

Comienzan los ciclos de calibracidn y revision. Aparece un mensaje de
calibracién y comprobacion en el centro de la pantalia.

Después de que finalice & ciclo de calibracion y verificacion, aparece una
lista de bloqueos activos (Tlustracidén 5-10). El bloqueo KEY normalmente
estd activo en este momento, porque el interruptor de Have PERMITIR/
INUTILIZAR se encuentra en la posicion INUTILIZAR.
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Se imdican

acthvos

Aparece un
aviso de
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SONT ROL. MY INAL
PROP DOSIS SIALCTRIA
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llustracién 5-10 Pantalla CONTROL MATINAL: Bloqueos activos
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2. Borre cualpuers de los blogueos activos enumerados en ef montitor de ia
consola, salve KEY . (El blequeo KEY normalmente esté activo en este
momento, porque el mtermptor de Have PERMITIR/INUTILIZAR se
encuentra en la posicion INUTILIZAR )

3. Gire la llave PERMITIR/INUTILIZAR a la posicion PERMITIR.

Desaparece e bloqueo KEY y aparece READY (LISTO) en el centro de a '

pantalla. Ya estd listo para comprobar €i ipo de tratamiento mediante la
activacion del haz.

ADVERTENCIA: Un Clinac puede producir una dosis letal de radiacién en
un periodo muy breve de tiempo. Cualquier persona
expuesia a la radiacion puede recibir una dosis pegjudicial
que podria ocasionar una enfermedad grave o la muerte.
Durante un control matinal, no permita que ninguna
persona permanazca en la sala da tratamiento mientras el
haz estg activado.

Para obtener informacién acerca de las precauciones de
seguridad con la unidad Clinac, consulte el Clinac Safety
Manual.

Para activar el haz;

1. Asegirese de que el interruptor de llave PERMITIR/INUTILIZAR de 1a
consola esté girado a la posicién PERMITIR.

2. Pulse ACT HAZ para iniciar el haz.

Agparece un mensaje centelleante ACT HAZ en el centro de la pantalla,
con ¢l tipo de tratamiento ¥ su energia. El haz esta activado.

Cuando el Clinac ha suministrado el niimero establecido de unidades
monitor (UM 1), el haz se apaga y aparece el mensaje TRATAMIENTO
NORMAL FINALIZADO en el centro de la pantalia. Para un tratamiento
dindmico, el mensaje incluye la desviacidn estdndar (STDV) para UM en
funcion de los gradoes de rotacion del ganiry.
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3. Gire la llave PERMITIR/INUTILIZAR a fa posicion INUTILI
4. Pararealizar otra comprobacion, pulse CONFIGURAR.

Para validar el resto de las configuraciones de tratamiento, repita los pasos para |
“Realizacién de un control matinal”, en la pagina 5-17.

Salida del modo Control matinal 5|

Para salir del modo Control matinal:

1. Después de haber terminado de comprobar la sltuna configuracion de
tratamiento, pulse F1 SALIR.

Aparece el cuadro de datos ENXTRAR PARAMETROS
(Tlustracién 5-11}.

ENTER FARANETERS

WATER LEVEL
WATER PRESSURE

WATER TEAPELATURE 1
GAS PRESSURE i
PRINI CHECKUUT LDG YES L

llustracién 5-11 Cuadro dg datos ENTRAR PARAMETROS

2. Sielnivel en el tanque de apua es normal, pulse INTRO.

$i el nivel en el tanque de agua no es normal, utilice las teclas de flecha
para seleccionar BAJO o ALTO v, después, pulse INTRO.

3. Escriba los valores de presion del agua, temperatura del agua y presion del
gas que habia registrado anteriormente, pulsando INTRO después de cada
uno de ellos.

Cada valor que escribe aparece en £l 4rea de texto y se selecciona la
siguiente area de texto hasta seleccionarse como tltima opcion el elemento
IMPRIMIR REGIS TRAT. Para obtener nformacion sobre como
imprimir el registro de comprobacién, consnlte “Visualizacibn € imipresion
de los registros de control matinal”, en la pigina 5-21.
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Visualizacion e impresion de los registros de control=
matinal

A medida que verifica una confipuracién de tratamiento, el sistema registra los |
parametros de ia maquina para el tratamiento en un regisivo de control matinal
que se alinacena en el disco duro del ordenador de la consoia.

Nota:  El haz debe estar activado durante al menos 15 segundos consecutivos
para que el sistema registre los parametros de la méquina en el registro
de control matinal. Un valor de tasa de dosis 1gual a cero en Ia hosa
impresa del registro por lo peneral indica que el haz no estaba actevado
lo suficiente como para lograr una lectura exacta.

Antes de salir del modo de Control matinal, aparecera el elemento
IMPRIMIR REGIS TRAT como menii o en el cuadro de datos ENTRAR
PARAMETROS.

. Para imprimir el registro de comprobacion desde ¢! ments IMPRIMIR
REGIS TRAT, pulse INTRO.

o bien
Para imprimir ¢l registro de comprobacién desde el cuadro de datos
ENTRAR PARAMETROS, seleccione S1 y pulse INTRO.

Aparece el mensaje Encender la imprescra lLuego presionar
I INTRO.

2. Prepare la impresora para imprimir v pulse INTRO.

‘ Para obtener mas instrucciones con respecto a la impreston, consulte las
instrucciones que corresponden a su Impresora.

b

3.5. La informacién Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

No corresponde, no es implantable.

3.6, La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

;No corresponde, No presenta riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
| presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
L

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;
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é No corresponde. No se presenta estéril.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en s
caso, el método de esterilizacidn si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nlimero posible de reutilizaciones.

=

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, €l
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del |
Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segundad
y Eficacia de los productos médicos;

Limpieza segura

Deberéan limpiarse con cuidado las superficies que puedan entrar en contacto
con ¢l paciente y resultar contaminadas.

Al frotar, evite la entrada de liquido en cualquier elemento que contenga
componentes eléctricos o superficies moviles.

Utilice exclusivamente los productos de limpieza enumerados en la tabla 5-1.
Si tiene alguna consulta con respecto a la limpieza con soluciones quimicas,
llame al servicio de soporte técnico de Varian.

No utilice soluciones de limpieza pulverizadas, salvo que sea necesario. Utilice
una solucion de jabén y agua para la limpieza. Vierta la solucién de limpieza
en un pafio y limpie las superficies con éste. De esta forma, impedird que la
solucién entre en el interior del equipo.

Para eliminar residuos de cinta adhesiva, sustancias pegajosas o grasientas,
utilice alcohol isopropilo. Puede utilizarse un desinfectante multiuso para la
esterilizacién de superficies.

Tabla 5-1 Soluciones para la limpieza de superficies

: Producto quimico Gantry Otras superficies

Lejia clorada No No
Destifie los componentes metélicos

Acetona No No
Dafia los paneles de plastico y de

fibra de carbono.

Puede dafiar determinados

componentes metilicos

Alcohol isopropilo Si i
Cidex Plus Si Si
Desinfectante

Multiuso Si Si
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antés
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros); |

Instalacidn !

Antes de comenzar el uso normal del acelerador, es necesario que un
experto cualificado en radiacién realice un sondeo de proteccién frenté a
radiaciones, que indicard si la instalacién cumple con los requisitos
recomendados por el NCRP (consejo nacional para la proteccion y medicion
de radiaciones) y por las normativas locales, estatales y federales de los
Estados Unidos. I

(Referencia: NRPB Report 33, Paragraph 3.4.3—Guidelines for the User).

Los hospitales situados fuera de los Estados Unidos son responsables del
cumplimiento de los requisitos normativos y legales correspondientes. En
Argentina deben cumplirse los requisitos de la Comisién Nacional de
Energia Atdmica.
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relhtlva“a PR(. '

la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; |

El sistema emite haces de forones (Rayos X) y haces de electrones

Haces de Fotones:

Table 1: X-ray Beam Performance
X-ray Beam Energy Combinations (MV)

Beam | Optional Beamn Il Optional SRS Beam
{BIR17/BIR 11)
4 16/10 NA.
6 146/10 6
[ 16415 6
6 23/18 6
[ 25/20 6
8 16/15 NA,
8 23718 N.A,
Nominal Nominal %Depth
Energy (MV)  Energy {MV) Drex Dose at
BIR1Y BJR 11 {crmp! 10 cm Depth? Flatness? Symmetryd
4 4 1204020 630110 13.0% 240%
sese 4 SRS6 4 150 £ 015 §7.011.0 £3.0% 2.0%
6 6 1601035 £70+10 £2.5% 2.0%
g g 2.00 + 015 71010 12.5% 2.0%
i 10 10 2404015 74010 325% 2.0%
16 15 2904015 Tig+£10 £25% 2.0%
23 18 3.30£015 800110 +235% 2.0%
25 20 350+ 035 815+ 10 12.5% 2.0%
1 Depth of icnization apptes to 10 x 10 cm? field size within the central Bo% FWHM region measured at 100 cm
measured at 100 cm Target-Skin Distance {TSD). TSD at 3 depth of 10 ¢m. This specification applies to the

radial and transverse axes of all sguare field sizes from o X
10 ¢m? {0 40 x 40 cm? For the SRS 6 MV beam, this
specification applies to the radial arid trarisverse axes of alt
sguare field sizes from 1o x 10 cm? to 5 x 15 cm?.

t Flatness is defined as the maximum variation from the
mean dose delivered within the central 8% Full Width
Half Maximum [FWHM) region measured at 100 em T5D 3t
3 depth of 10 ¢m, The mean is the average of the maximum

and minimym points within the central Bo% FWHM 4 Beam matching between 6 MV Beam | and the optioral
region. The specification of +2.5% applies to bath the radial SRS 6 MV beam is provided and defined as follows:

and transverse axes of ail square fleld sizes from 20 x 20 4 The depth of Dy, along the central axis in a water
m? {0 40 x 40 em?, inclusive, A specification of £3.0% phantom at 100 £m TSD is within +1.5 mm of the
apniies to all square fleld sizes botween 10 3% 16 ¢m? and 20 average of the two beams. The relative dose at 10 cm

X 20 ¢m32, and to 20 MV for all square field sizes lrger than depth on the central axis in 3 water phantom at 100 cm
30 % 30 cm*. For the SRS 6MV beam, 2 specification of TSD is within 20.5% of the average of the two beams,

13.0% applies to all square field sizes between 1o X 10 cm?

and 15 x 15 m3 4 The dose at any point within the ceatral 80% of the

field along the major axes, normalized to the central

3 Symemetry is defined as the maximum difference between axis, Is within i1 percentage point af the average of the
the X-ray dose delivered to any two points which are two beams. This specification applies to beams at wo cm
equidistart and symmetrical about the central axis and depth and fietd dimensions of 10 X 10 an? and above.
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Daosis:

Photon Energy (BJR17) Photon Dose Rate {MU/min)

4 MV 50, 100, 150, 200, 250

6 -25 MV {standard) 100, 200, 300

6-25 MV (optional) 100, 200, 300, 400

6-25 MV (optional) 100, 200, 300, 400, 500, 600 |

SRS 6 MV (optional) 800 {1000, Trilogy
configuration only)

6-25 MV (optional) 5,10,15, 20,40, 60,80

An "MU" is defined for these specifications as one centiGray

delivered to a tissue-equivalent material at Dinay and 100 cm 55D,

with a 10 x 10 ¢m? field size.
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Haces de electrones

Table 2: Electron Beam Performance ]
Electron Energy Groups
A-Electron Geaups  Nomirab Electron | S-Electron Groups  Nominal Eleciron | &-Electron Groups  Nominal Electron
{standard} Energy {MeV) {optional} Energy (MeV} (optional} Energy (Mev)
Group | 4,686,912 Group | 6,9,12,15,18 Group | 4,6912,15,18
Groug il 6,9,12,15 Group I 4,6,9,12,15 Group It 6,5,12,15,18,22
Growp H 6,912 16 Greup Hi 6,9,12,16,20 Group H 4,6,9,12,16,20
Group IV 4,6,9,12,16
Depth of lonizationl Depth of Dose Value
Nominal  90% 80% 50% 30% 85%/2 80% Flatness?  Symmetry®
Energy {em)p? {em} {MUmin)
4 - 89 100 1.26 L2000 G&1 100 7% 2%
Hlon NO07om £01am
6 171 190 2.30 52.50 093 133 +4.5% 2% !
#.1lom #007cm #0ilcm
9 268 295 3.50 S3.80 143 300 +4.5% 2% !
H.lem 2007 cm +H01lcm
12 377 415 4.89 £5.40 2.02 4,25 +4.5% %
#icm +007cm #1cm
15 468 5.20 617 $6.80 257 5.35 +4.5% 2%
Wlem 007 ¢m +01cem
16 4.87 5.45 6.4% <7.30 267 560 +4.5% 2%
+01em #0307 cm +#0.1cm
18 531 &10 741 £8.15 3.04 640 +4.5% 2%
Hlem £007cm L0I1cm
20 5.52 8.55 813 %9.30 3326 690 +4.5% 2%
Hlem 007 cm 01c¢m
22 5.59 6.80 B.64 <10.00 3.37 7.20 14.5% %
H1lem +007om +01cm
* Depth of lonization values apply to15 x 15 cm? applicator This specification applies to square electron applicator flgld
field size. Electron measurements are made at t0o cm TSD sizes from 10 X 10 cm? to 25 x 25 cm? measured on the
and a nominal 5cm gap between the bottorn of the open radial and transverse axes. A specification of +5% is applied
field aperture and the water surface. Measurements are to 6 MeV for 10 x 10 tm* applicator field size.The diaganal
defined with a o1 cmd PTW ionization chamber, or fiatness specificatlon for the above applicator field sizes is
equivalent. +5%, except 4 MeV. The 4 MeV flatness specification
1 DBg%/2is the depth at which flatness and symmetry are applies onlyto the radial and trz'nsvserse 3XES.
specified. Values are defined at 100 cm 1SD using a 15X 15 4 Symmetry is defined as the maximum difference between
cm? efectron applicator field size. No inverse square the ionization delivered to any two points that are
corrections are assumed. equldmtant and symmetrical about the central axis and
3 Flatness is defined a5 the maximum variation fram the :b;:)?ii:sttr:t;irﬁ:Lﬁo:oarmll-lg {;gt’:ﬁ,{:;:?ﬁ:i‘:g;m
el vt iy e SR hsporfts s oo ot
minimum points within the central 8o% FWHM region. :ilxyztsoi;ne lri)é?:fa :‘ d t:a n mi st axes.spea fcalion appues
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Electron Dose Rate (MU/min)

100, 200, 300 (standard)

100, 200, 300, 400 {optional)

100, 200, 300, 400, 500, 600, 1000 (optional)
888 at 1.6 m {optional for 6 MeV and 9 MeV) '

An optional high electron dose rate is available at 6 MeV and 9 MeV

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

forma inmediata. El sistema no debera utilizarse mientras se realizan tareas de

Las deficiencias que surjan durante ¢l funcionamiento deberan corregirse de ‘
mantenimiento. j

F

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, al

descargas electrostdticas, a la presion o a variaciones de presidn, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

El equipo no estd protegido frente a la entrada de agua. Su utilizacién no es l
apropiada en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno u

6xido nitroso. Esta clasificado como adecuado para su conexion continua a la ‘
red de suministro de electricidad en estado de espera y para las cargas l
permitidas especificadas. Se ha comprobado el acondicionamiento previo a la
humedad de todos los transformadores. ‘

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de

que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidn de sustancias
que se puedan suministrar;

No corresponde _ 1

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacidn;

No Corresponde
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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 corresponde

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

No corresponde
|

Fin del Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segin
Anexo 1Il.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

L

t
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

“2015 - Afc del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2934-15-0

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

6059, y de acuerdo con lo solicitado por PHOTONIX S.R.L. , se autorizd

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo; ACELERADOR LINEAL

tédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-364-ACELERADORES

LINEALES

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VARIAN

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: Cirugia radioldgica estereostatica y radioterapia de

precisidn para tratar tumores y lesiones en cualquier lugar del cuerpo donde esté

indicado el tratamiento con radiacion ionizante.

Modelo/s: Clinac iX; Trilogy; Clinac CX; Unique; Novalis Tx; TrueBeam STX;

Edge; Clinac 2100C; Clic 2100 C/D; Clinac 21EX; Clinac 2300 C/D; Clinac 23EX;

Clinac 600C; Clinac 600C/D; Clinac 6EX

Nombre del Fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC.

et e



Lugar/es de elaboracién: 911 HANSEN WAY, PALO ALTQ,CA 94304, ESTADOS

UNIDOS.

Nombre del Fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS (CHINA) Co., Ltd. (Solo para

ACELERADOR LINEAL, Modelo UNIQUE)

Lugar/es de elaboracion: N°, 8 Yuncheng St., Beijing; Economic-Technological

Development Area Beijing 100176; CHINA (Solo para ACELERADQR LINEAL,

Modelo UNIQUE).

Se extiende a PHOTONIX S.R.L. el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del
2% JUL 2005

PM-2202-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..........5.n7n.00 . , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 6 05 9

ing AOGELIO LOPEZ

Asministrador Nacional
AN ML AT




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036

