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Disposicióri.

Número: DJ-2017-11420-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
lvliércoles8 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-3110-003342-17-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-003342-17-5 .del Registro de esta Adminisiració Nacional
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;(ANM,'.T), y

, .
"

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHOTONIX S.R.L., solicita se autorice la inscripción en el Regis.
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional:, d" un nue
producto médico. '

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempla<
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamie.
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (1'0 2004), Ynormas complementarias.,

I

Que consta la evaluación técnica producida por la Di,rección Nacional de Productos Médicos, en la c
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente.
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad ( '¡
producto cuya inscripción en el Registro se solidta. ' ,

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferÍdas por e!, Decreto N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

¡ .



DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración ~"a..;ional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolc
Médíca (ANMAT) del producto médico marca VAf':IAN nombre descriptivo Software para Contro
Gestión de Parámetros Físicos de Radioterapia y' nombre técníco Computadoras, para Registre
Verificación en Radioterapia, de acuerdo con lo solicitado por PHOTONIX S.R.L., con los 02
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2°._ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran
documento N" IF-2017-25095072-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Aütoriza .
por la ANMAT PM-2202-9", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normatíva vigente

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inséripción en el RPPTM con los da
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5°._ La vigencia del Certificado d( Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha
la presente disposición. .

ARTÍCULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro 't\:acional de Productores y Productos; deTecnolol
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciénd(
entrega de la presente .Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso a6torizados)
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Informacióri Técnica a .
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. i

. DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Software para Control y Gestión de Parámetros Físicos de Radioterapia

Código de identificación y nombre técnico U~fDNS: 17-532 Computadoras, para Registro y Verificac
en Radioterapia '

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

Clase de Riesgo: III /
Indicación autorizada: Varian Treatment está destinado a gestionar el tratamiento de terapia dé radiaci
suministrado por un equipo de radioterapia, por ejemplo, un acelerador lineal. Varian Treatment se.
diseñado para ayudar al operador de un dispositivo de radioterapia. Entre sus funciones se incluyen
siguientes: permite recuperar planes de tratamiento desde la base de datos Varian System para Ari
Radiation TherapyManagment; proporciona parámetros de configuración precisos para los tratamient
supervisa los parámetros de configuración; evita el tratamiento cuando los parámetros de la máquina no'
corresponden con los parámetros del plan de tratamiento: y envía el historial del tratamiento de forma q
pueda registrarse en la base de datos Varian System

Modelo/s: VARIAN TREATMENT

Período de vida útil: N/A

Forma de presentación: Sistema embebido (instalado) e.Aun ordenador (computador).



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC.

Lugar/es de elaboración: 911 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 94304.

Expediente N° 1-0047-3110-003342-17-5

Digl!ally slgned by lEDE Roberto Luis
Date: 2017.11.0814;06:31 ART
Location: Ciudad Autónoma da Buenos Aires

Roberto Luis Lecle
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Álimentos y Tecnología
Médica
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PROYECTO DE ROTULO

VAR;AN
medical systems

Software para Control y Gestión de Parámetros Físicos de Radíoterapla

VARIAN TREATMENT
Número de Serie: xxxx

Fecha de fabricación: mm I aaaa

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ATENCiÓN:

Este sistema solo debe ser operado por profesionales calificados y especialmente entrenados en
su utilización, ObseNe a!enlamenle las instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERACiÓN
incluido.

Fabricante:
VARIAN MEDICAL SYSTEMS, Inc 911 HANSEN WAY. PALO ALTO, CA 94304; ESTADOS

UNIDOS.

Importador:
PHOTONIX S.R.LSuperi 3717 - C14~OFFGCiudad Autól'oma de Buenos Aires - Argentina

Director TécnIco: Urie! S. Novick Mat.:1-6202 Pr?ducto e~torlzado por la ANMAT, PM 2202-9

GerCflij~Gef\t~r,al
P¡"(81l)NJX $.lU,
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Sumarlo de Informaciones básicas de las Instrucciones de uso según Anexo m.B
de la Dlsp. 2318/02 (TO 2004)

3.1. Las indicacionescontempladasen el ítem2 deéstereglamento (Rótulo), salvo las.que
figuran en los Item2.4 y 2.5;( 2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o cl número
de seriesegúnproceda; 2.5. Sí corresponde, fechade fabricación y pluzo de vulidez o lu fecha
antesde lu cual deberáutilizarse el roducto médico pam teoer pleoaseguridad)

VAR;AN
medical s-ystems

Software para Control y Gestión de Parámetros Fisicos de Radioterapia.

VARIAN
TREATMENT

CONDICION DE VENTA: Venia exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

ATENCiÓN:

Este sistema solo debe ser operado por profesionales calificados y especialmente enlrenados
en su utilización, Observe atentamente las; instrucciones y avisos del MANUAL DE
OPERACiÓN induido .

Fabricante:
VARIAN MEDICAL SYSTEMS, Ine. 911 HANSEN WAY.!"P,LO ALTO, CA 94304; ESTADOS

UNIDOS.

. Importador:

.PHOTONIX S.R.L Superi 3717 - C1430FFG Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina

Director Técnico: Urlel S.Novlck Mal.: 1-6202- Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202-9

3.2. Las prestaciones contempladas en el Item 3 del Ánexo de la Resolución GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios nOdeseados;

Varian Treatment es una aplicación de administración de tratamientos dc radioterapia
que desempella un papel de il1lerraz cntre el Sistema de Información de Oncologia
ARIA Oncology Inrormation System ror Radiution Oncülog)'(ARIA OIS RO), ARIA
Radiation Therapy Management (RTM) y un equipo de administración de terapia de
radiación (por ejcmplo, acelerador lineal),

IF-2017 -2S09S072-APN-DNPM#ANMAT
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•• Varian Treatment proporciona uua interfaz gráfica que integra la planificación de
pacientes y la información acerca de los tratamientos gracias a la interacción de los
siguientes componentes .

• Base de datos Varian: ARIA@Oncology Information System (ARIA
OIS) o ARIA@Oncology Information System for Radiation Oncology (ARIA@ 01S
RO)
• Aplicación Queue pam la programación de pacientes y la gestión de planes de
Tratúmiento.

Varian Trealment se ha discllado para ayudar al operúdor de un disllositivo de
mdioterapia. Entre sus limciones Se incluyen las siguientes: permite recuperar planes
de tratumiento desde la base de dUlOs Variuu System pura ARIA Rudiation Therapy
Management; proporciona parámetros de configuración precisos para los
tratamientos; supervisa los parámetros de configuración; evita el tratamiento cuando
los purámetros de la máquina no se corresponden con los parámetros del plan de
tratamiento; y envía el historial del tratamiento de forma que pueda registrarse en la
base de daros Varian System.

Prlnclp,t1es cOJllponentes:

• Soltware Varia n Treatment
• Estación de trabajo Varian Treatlllent
• Monitor remoto "In Room Monitor" (IRM) pura Varian Treatrnenl
• Aplicación de Proteccion Critica: "Mission Critical Application Proteetion

(MICAP)"

•
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3.3. Cuando un producto médico deba in~talnrse .';01 otros productos médicos °
coneClarse a los mismos pam funcionar COl'.arreglo ..a 'su r.nalidad previstu. debe ser
provista de información suficicnlc sobre sus car1c!erísticns paro identificar los
productos médicos que deberán utilizarse n fin de tcne':una combinucióll segura;

Vnrian Treatment es una aplicación de ndlHinislr:tción ~ic tratamientos de radiolcrnpia
que desempeña un papel de interfaz entre el Sistema de Infonnuci6n de Oncología
ARIA Oncology I.nrnrmation System ror Radialio!! Oncology (ARIA OIS RO). ARIA
Radintion Therapy Muna¡!Cmenl (RTM) y un equipo de adminislración de terapia de
rndiación (porcjemplo. acelerndor lincal VARIAN. ELEKTA ° SIEMENS).

AVISO: No instale ningún software de terceros ni actualizaciones en el sislcma
operativo sin antes oblcner instrucciones de Varian Medical Systems.

ADVERlENCIA: Varia" M"dlcill Sydems no adntit~el ')SO de aplicaciones de software de
terceros en la estación d~ trabajo V"diln Trf:','ltnlc!'Ot.No Indale ni f.>jecutc eolpaquete
Microsoft Offlce Sulte ni ningún otro software de terceros en esta estación de trabajo,
Incluido softwiUe antivirus.las políticas de Varlan W:~dlcal Systems que tlgen el
software de tercero' (CTB.GE'Sl41 y el ,ot,wa,e a"tI"I"" (TB.GE'309) poeden
encontrcll'se en el $100 wcb del servicio d~""Hlstencia tl'cl\lta al cllt'ntc d~ V,ulan. SlllO
slgu~ esta arlvetteilcla. es posible que se produzcan (onlllctos de software (¡Uf!podrían,
directa o Inc1hectElm(lonte. c1iH luga, a que $(' adminls-:rf- un tratamiento Incorrecto al

paciente, . /~os_~
Gerente General
PIiOro'JlX S.R.L.

IF-2017-25095072-APN-DNPM#ANMAT
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3.4. Todas las iní(lr~U1Cioncsquc permilan co\nprobar ,;i-;;lprodl;cIO~;,é¡i¡;;()est~"¡;iC;l
instalado y pueda funcional' correclmnenle )' l1'onpíenaseguridad. así como los datos
relativos a la naturaleza)' frecuencia de las opcracionel' de manlenimiento yenlíbrado
que haya que efectuar para garantizar permanentclllenl.:; lfí( buen fUI1ci'onamicnto y la
segurídnd de los productos médicos; .

Conexiones del sistema
A fin de g.uanriz,lf un (unciollamiento .ldec.\urlo, el sistema debe estar cone,ü.,do
CON'!?cttuni?"nte,Si tiene dudJ$ acerca de ,6m.0 conectar o configurar el sistema Vari.u1
Tre..ltment. PÓ1\g.\s~,e.n.' cOlltactl) 'Con el serV'icio de asist¡;.ncla técnic.t.1.1 diente de
Varían,

ADVERTENCIA, £1Wffe(to funcionalniento de Vali'lo Tre,ltmellt depende dEo la (oneJ<ión
deVaria" fre.l",.nl {M todo el ,i,te",. d. radioterapia, quelnduye ARIAOn(ology
InformalionSyslem(ARIAOiS)o ARiAOncologyInf••mallon Sy<lemfor Radialion
On(ology(ARIAOISROl,ARIA.Radiatio" Thmal'yManago",."t (ARIARTM)Yla m,'qui""
de tti'ltamlento dC'i proveedor extf:'ltl0. P¡,u;. confirmar Que funciona {ofr¡;'l(tameilte, es
necesario probar (w¡lqu!er cambio re.'llilado en (>¡ sistfna de radi,;,te-r.'pi,"t o en las
demas aplicaciones que est-án ((ln(tclad"s con Varlan T~e'ltlllent.

PRE~UCIÓN: el monitor dela sala, el tedado numérico, eilc:terruptor KVM,el
conmutador de pUNtos de visualización, el lector de (ódi,;o; de barras, el ratón y el
tedado de la sala de tratamiento no debM Instalarse a m''''os de 1,5metros de la
camilla ¡ni dentro d.lentorno dell'i1<lente) de acuerdo coo la norma 1£( 606C>l-',

La conexión correCt.l del sistema permite la ac{jvadón. df?1.\5principales funciones de
seguridad. Cuando e! sistema se conecta de {nona COfl'lélcta, no se podrá ,lt1lvar el haz
sí se produce atalquH:ra de las sig'nientes situaciones:
• Clulquier v~,lordel phu\ está fuera del fango oper;uivo configurado.
• Cualqu.ier valor del plan y el v~llorreal Cotrt?spondiente de l~\máquin¡-l de

tratamiento no se e1\C\.tt."~1\tt,,'ndentro de ,los límites dI? toll?t"ancia tUla v~z

__d€'~:£~~::~~lf~~~~l~~,~l:~~:~"__ ~_,~_~~_.."~,,,~_n~~__ ,••__ ._~._

ADVERTENCIA: las pos.l(¡on~:?S pl.lnlfi<adas aparecen en la (olumna Plan, mie-nttas que-la~_
poskionE'5 reales. de li'I maquina ,;pare-(en .en 1.\ (olumna Actual (Real), los pMámetros
que están fuera de-10$ iímit.es de tolef<'lt)cia (uandt< se comp;:ú,ln, (on la tabla de
tolerancias del (ampo." los parámetros. que no Coi:iciden. se rt?,,:,.altaf\ dé (Olor I\¡\tanja"
Elsistema evita que pueda eontinu.Wi(1 con el tratMn¡~ntohftst.~que los parámetros del
tratamiento coincidan o estén déntto de lo, límites de tol'lm"a.

,

I
I

1

i
I

o

---"-----~--.,~--_..~---_..~-~---~""""""".~
PRECAUCiÓN:Una VeZque.1 ca",po se ha descargado eo el Iina<y Se ha autorizado para
la administración del haz, ",al<'1••I'r probl.ma de comunicación entre Varlan Treat",en1
y el ac.le",dor lineal nO evlta,á el e"colidido d.l haz ni Inte"",npl,á .1 haz, por lo que
podrian l,erd."e datos dellratamiento"
• Un bloqueo Vl...;COMtm1ica qu~existe tu\ pfoblen\a de comtuucaciól1 entre

Vari,tit Trthlttlli?'t't y LVI.
• Un bloqueo ÁCCL_COM indica que existe un problema de C011'\\uuc.lcion el1tr~\el

línacy LVI.'

•

IF-2017 -25095072-APN-DNPM#ANMAT
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Para probar d~ tOrmo manll:tll:~~t:l '.l":n;;:'ií'mde segUl ld:l(;', qu,;- evita la descarga de los
campos, desconecte fjsical1lcn,~tí cable de red de la estación dc trabajo Varian
Treatment. A continuación, comprnebe si el sistema confirma el bloqueo VI_COM ()
ACCL_COM.

3.5. La información Íltil para evitar ciertos riesgos relacionados eon 1" implamadón del
produeto médico;

No corresponde, no es irnplntnable

3.6. La información reiativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
prcscncia del producto médico en investigaci<ines o tfletamientos específicos;

No corresponde. no presenHl este riesgo

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del~.I;vase protcctor dc la esteri,li,dad l'
y si corresponde la i¡¡dic~ció~= 10~élOdos adecuados 'd~recS1Criliz(:.ción; .._

No corresponde, no estéril

3.8. Si un producto Il;~di~~';;tó. d~stina(j~-;r-;:;;¡'i¡¡~ars~.los;iatos sobre lo~-'-'-----j
procedimientos apropiados para la reutilización. incluida la limpieza. desinfección. d I
aeondiciorl'al11ientoY.en su caso, el método de esterilización si el producto debc ser
reesterilízado, asi como cualquier limitación rcspecto f.1número posible de
I reutilizacioncs.

No corresponde. No entra en contacto con el paciente, no es necesaria limpiezí\\
desinfección o csterilización.

En caso de qne los producto:; médicos deban ser eSferilizados antes de su uso. las I
instrucciones de limpieza y ~slerilizacló" deherán eS1Mformnladas de modo que si se
siguen correctamente. el producto $ip\ cumpliendo lo: requisitos previstos en la SeCCij' 11 I

~ (Reqnlsitos Generales) dc: Anexo de la Resolución (,Me N" 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Escllc~1lesde Scgundad y Eficacia de los productos médicos; __

No corresponde. NO dcbe eslerili7arsc

-------------,
3.9. Infbrmación sobrc cualquier lralamiento o procedimiento adicional quc deba I
realiz.1rseantcs de ntiliznr el producto médico (por ejemplo. esterilización, montaje
final, entre otros); . . .J

i
1
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Abrir el plan del paciente

Enfont:es ...

Espere mientras se carga el plaJl de
trahuJ\íento; la pant;,na 1l1uestr;\ el
U\ens~ljt? "Tnu\Siening D.lt.l'
(Tr""$hriendo d"los),
('u.llle,:) s.e h"y.l. c.ug,ldór se
s~lecóon.M,l ,1UtOm,lti"mWl\t~ el
p:rimel~ ~.,-mpo de tratattl1Mto del plan
y 1.1P~\:1t,\lIa mosrnuá los pal'i\m~tros
del misnlo.

COllStllt •• 1doCt.mento DlCOM RT
MOile Rc;tcullctJ Cuide.

Sig.llas instrucciones indicadas en
Cambio del pacil.?'ntf a tU'''' maquifh'
diierenfl? en l.l p,'gitl..1 69.

AOVERTENCIA:la modificación simultánea do?l pltUl del h"3denteo por parte de más de un
usuario pued~ dat lug.,,", etl()tes. dl" tratamlt"nto. Slla o;es~ónde un paciente ya e$U
llbletta en UI1<)máquina y, a continuación, se carga en t:tr(~ máquina, Queue mu~tra
una .ldVeft~nda, Si1:1usuatl::J 19nora b adv~rten(1.~qlm Sr')mu~stra en Queu(" y borra
tnanualmf:lnte el plan de'i pad~l1tealmacen,'ido en la t'I1~,t orl.a caché de la bas(l- de datos
Vatlan Sy;tem. es posible qU(l-Varian Treatnlent pNmlb a dos usuarios abrir a lal/ez el
mlsmo.pl;m del pachmt(ll!'n mái' dE' U1)¡tmáquina. P,ua evital 105 eHores de h'atamiento.
tenga en {uanta la adv(>rt'mda y no abra un plan dil p?<Íente Ctliln(io esté anleno en
otra máquina.

Está en la coL, de.otra maquina pero
dese.t tratar .11paciente desde esta.

No puede o(1I."e,,,,, de la baso de datos
Varían Sysl.m (por ejemplo, pO''1\\e se
ha pérdido la contu;f\kadón con 1,1base
de datos).

Se introduce énla base de datos VMi,ln
5ystem y se progt;ama el tl\H,\miemo
p,lC.1esta nüquuu, el registro 51! •.
m\te$t1~~ ':1'\Qtlt?üE' áutomáticl-:\Ole1'\te, ;

Sí .1 registro del p.ciente."

ADVERl£N(IAt la importadón manual de medll:.lone-s o resultados d. tralam¡~ntós QA
df."!ode-eltl'lodo DlCOM RTa la ba$é d~ d3tQ~ Varlan Sysfem pue-de dar lugar a qu~ st'
adminlstr~ 1m tratamIento IncOIrecto .\1padente. ya !)\Ie los valores imporl.1doS
o{aslonAI1 que S~ asode dosiS al plan d~1Pil(Í~t'I.tE>.NQ ímpotle ImjgetleSI tegi~ho!> ni
mediciones: d~ g.lf3l1tia £Ít' (Qfidad d~J modo OICOM ,~Ten 1••ba~l} dtt dato\ VMI"n
Systt"ní.

J. vt?fifiql.';'l~-i'~l;;;;.~;ddel páci;;;l;';¿;~~~~~'.;d~~~i~;brey losd;t;;~~'~
d~n,ogdficos. que encontrará l?J\ (aparte superior de J.1 \'£'n1.11\ •.l.

• Antes de aplicar el h.'lZ para ~Jtr.,t,lmiento () él ptoceso de QA, debe inid.u Varían
Treatment para. 1.1ma.quina en la que desee adnúnístrarel tl'.ltamiento y .l.l:(eder al
registro del padente,

• Cuando V.tri,U) Tl'e.ltment se utiliza en el modo del SlSh:ffi.a de iniormación
onco16gk.'\ (modo ARIA), ti:nh::amente pemtite carg.:\f planes programados (;on el
tratamiento ¡'1pr.,bado.

1. Abr~l el plan dt2u'atamiento del p~lciente, t31C011\Ose de'scli,be e-nSel~cdóndel
plan del'paciente en Que"e en 1.\ p,\gina 29, '

1. Seleccione ~1registro del pctdl?'llt~ ~?1\tre las opciones siguientes,

~rn

I
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I '
ADVERTENCIA:Si no se verifica la identidad del paciónte y el plan de tratamiento. es
posible qUi' se administre. un tratamlento incOlredn y que el paciente sufra lesiones.
Antes dE"administ.rtlr un tratamiento, verifique iieüllp~ela ¡d~t'ltldaddel paciente y el
plan de tratamiento para asegutaue de que Sf Clu£;a t~lplan correcto para el pad£'llte
que S~encue-ntra dentro dE:la sala de tratamient'o.

Algunas forma, de Identificación son:

• ,El nombre del pacle"te

• la fotog,.!i. del p.ciente

• Elnumero de Ide-ntificadón d~1pa<ienle
• El nombre y l. fecha de n.tlmlento del p.ciente

ADVERTENCIA:La ;:tdrnlnís-traclon de un tratamiento en un sitio ¡nconecto del cuerpo del
paciente PU~déocasionar lesiones a didl0 paciente. Antes de administrar un
tratamiento, vmifique que seoha (argado el pl;:¡nadecuado y aseg(¡rese de identificar el
sitio COrt~(tQ para el batamiento.

Entre los métodos que pueden utlli,arse para Identifkar .I,ltlo d. trat.mlento se
Incluyen los sigulentei:
• la comparación dI! anatomias ron rar¡logr7lfias MV
• las notas y foto, de configur.clón
• la alineación efel campo de 101 con las marcas d'E'13piel
• l. verificación del. dist.ncia fuente.piel (SSD)

E,t. no es un' IIst. exh.ustiva. Eloperador es et respon,able de .stablecer los
procedimientos ade.cuados p3ra la (ortlxta verificación del sitio de tratamiento.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos. la información
relutiva a la naturaleza. tipo, inteosidad y distribución dc dicha radiación debe ser
descripta;

No corresponde. no emite radiaciones.

Las instrucciones de utiliznción deberán incluir además informnción que permita al J
personal médieo inlormar ul paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones.
que deban tomarsc. Esta información hará relerencia p:lrticularmenle a:

3.11. Las precauc.iones que deban adoptarse en caso dl;~~mbios del funeion.amient.o del-j
produeto médico; .

Descripción general de la resolución de problemas
E11el trdI\SCU.t:50 dI? su trabajo, quizá tengd que 1'€'solver problemas del ('quipo o el
software, o soliot"r aSlstl?rtcia adióo1\al.

PRECAUCIÓN:U"J vez que el (ampo se ha des(;¡rgado (lO elllnil< y SÍ!ha itlltorb;¡do para
la admil1lsttádólí del hil'l, ílJ<'\lqulN probl¡:ma di' (omwlici\dón en\le Val'lan Tre~tll1ent y
t'!1aCl."'letadorlineal no evltar~ el en,~ndldo d~1h.u nllnteftulllr,irá el haz, por lo que
podrían perd~rse datos del tri\tamlE'oto,

"
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Resolución de planes no válidos
Si tUl pI.m de tratamiento se C.1rg.l en Varian Treatment, pero no ~s posible efE'ctu,ar
fW\c10neSadkionalt"S ..pued~ que E'lplan:no sea v.lüdo,

ADVfRTEN(IA:SIV",ian Trtatmetit recibe registros de rMumen del tratamiento o planes
de tmtamiellto dañados o incompl~tos de~d~la h",se de datos Varian System, se anulará
todo el proceso de (Mga o se marcará el plan como no válido, Pam solucionar este
probl0ma. di)btJ «'fiar y volvt:r a abtlr (>1pi;," del paciente- E'I\ Vatlan Treatment.

Si el plJ.f\ cJ.l'gado contien~ cami1ús no \'.11id05, VatÜl\ TfeJ.tmenÍ' nQ permitId 1,1
adminis.tración de did,os G\rnpo$. Un (~"\mpop\\ede ~\Oseor válidQ si tiene p¡\r~nt~t!O$
cuyos Va101~E'Sestá.n fuera dt' los limites ope:rativo5 d>Jfirudos en Va1Í.U\ Tn:?Jtnu!'L1t
AdministratioJL .'

1, En el panel ,5ession (Sesión) de V~lriat\Trei\tme1\:, :t'evise,los C~l1l\PO$ltOválidos
del pl,n,
Los c;unpos no válído$ se indic~lll medi~ulte un 5ig~'\ode exdamaóÓ11. Un campo
no válido evita que didlO carrrpo se pueda tratar, Otros campos dél plan padtÁn
aún [r;ltarse. Para obtener ntás ínfotnÍaciól'\¡ consulte el documento \'ffrúw
Trenf1fltut Rdo'tlla GI/Mí',

2, En ARIA 015 o ARIA 015 RO, revise r con'ija los datos del paciente desp"es de
cerntr el plan del P"Cith1te en Vari.l1\ Treatment,

.3. En "a ..da.n Treilbnent. vhetva a cargar el plan del paciente,
Si los datos del pacieme no jo: c.lfg.m o SigUE'l1 sin ser v~llido5, póng.ue en
contacto (01'\ el servicio de ~Histiln,:i.1 técnica al diente de V,lri.U1 para solkü,lf
\.lyuda,

Recuperación de 10$ datos del tratamiento
Si se produ..:e un Íl.H\cíonan,it?1'\to U1(Orn?(tó del soft\\''.He, SI? d:U\.11.1 11l{'tnoria o surge
cualquier otro problema que p\\€'d~'l,t.'\l' lugar .l la ¡.."(?'rCict,l dJ2'los dMos. de 1;1sl?sión de
uatamienTo, la aplicación V,'\rian Tle~ltmed~le solicitad. qUI? n?s't';lttre los d.lt05 del
paciente (argado Cot'\ 311tel'Íorid,ld,

AOVERUNCtA:Pueden administrarse trati'imientós enÓ/leOi al paciente ~.¡tíe r1('rde la
información de 11\ sesión de hatamiento como (ome:cuencia de un funcionamiento
incorrecto del softwart", por ejemplo, un bloqueo o daños ~n la memada. la példlda de
la:Informadón de fa sesión de 1rdtarniento puede deshacer los cambios realizados en el
plan del padenté durante la sesión actual, ya que e:!>posible- que V",ian Treatment no
haya gLlatditdo el plan del paciente modificádo en la base de datos Varian System;

Para evitar la ¡¡dmlnls.ttadón d~ tratamientos enónco<.l$. al pJldente. siga 1Mlnf.tw"ione-s
de-lusuario para 11'recuperación d@datos,

Para ¡'l?staurar la información perdida de 1;,sesión de trat,luuento, reinicíe la
aplicadol1 V,11'ian Treattnl?nt para qu", put"da f1?ahz,1f:it? l,l f£>cupet,lción,

Si la. r~~pel .•.\c'iól1 de),'\ seSIón de tl'"Hamioento perdida 110se reali'zil <:off~ctam€>nt~.
siga los sigüt~l\t~spasos:

1. En ARIA RO, tOltfinne todos los cambios necesarios que se haya1\ efech1ado t?o el
plan del paCu~11té .11\tes de (ol\tinl1.lf .

., El' Varían Treati1'l.~nt,vueh'(\ ,,\e"ugar ~qpl"u~del paciente.
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AOVERTENCtA~ Es posible tratar de' nuevo la misma fracción o una parté de una fracción,
por <onslgulE'l1te. puede produdue un error de tratamientfi si el registro del hldorlal del

. tratamiento no se hit guardado, por ejemplo, si el reiistto no era conlpleto. no se redbló.
no podía leerse' o no se guardó tras ser enl¡iado por E,' s.ístema dI? control de
tratamfentos. Varian Treafment o fa base i4e datos Viff; n Systern. Debe efenuar una
aprobadón pal'tl (Onfirtniu la advertencia .ltldes de tnd:;.rel siguiente (ampo de la
sesión.

Para evUar 1"administr(ídón de urotratamhmto ít1(o~'r~;t().llevi?'.l ("he> lo slgülcnte
antes de administrar la sii!uiente s('slón de trntamie;;tc~:
• Compruebe (>1léglstro de! hatam'ifmto, P;'U.l (I!lo, si es:ne(~sJ.t1(),consulte <-1an;hlvo

de seguridad de la estacíófl de trabajo Vati.'m TtE':dmenL
• EnARIARTM,téVlse la histotia dillka del pacltn1-e. Si no $e registró ningún dato de la

s~slón d~ tratamiento a(e:tad.~.legisbe el.tr.'ttamlento manualrnente.
----"._--,,--,-~-,--------

Al cerrar el plan de un pacIente, si recibe una advertencia que indica que el sistema
no hu podido guurdar los datos de la sesión o los registros deltratamielllo, deberá
restaurar manulllmente la información de este trarmniento. Es posible que el sistema
no guarde los datos si se producen errores de comuniceción, por ejemplo, si se
interrumpe la comunicación con la red, con las intcrlllces DlCOM con las que se
comunica el ordcnador o Con el servidor de la base de datos Varian System.
Pnede utilizar la base de datos Varían Systcm,para reSi',mrar los datos del
tratamiento. Para obtener información acerca';1e cómo :'e3!aurar los datos del
rratamiento, consulte lo siguiente:

• Confirmación det almacenamiento incorrecto de h, datos de sesión o los registros
del tratamiento .
• Verificación de que lodos 105 campos se han trallidé,
• Sincronizac.íón de una sesión dé un solo pacieme .
• Copia de segurj¡lad local de bs registros y las imágenes del tratamiento.

Recuperación tras, un llpagólI-Siemens

Los siguientes pasos constituyen el proceso recomendado que debe seguirse para
efectuar la recuperación de Varian Treannent trns una pérdida del suministro eléctrico.

Estos pasos no incluyen:

• Las precauciones necesarias que deben adoptarse a la hora de ocuparse del
paciente que se encuentra en la sala de tratamiento. ,
• La secuencia de recuperación destinada 111 dispos:tivo ,k obtención de imágenes o
al acelerador linea;'
• Las necesidades de recuperación de la red;

l. Si procede, espere hasta que el sistema de control de t'atamientos (TCS) Siemens
finalice la administración del segmento actual.
2. Considere la po'sibilidad de fotografiar el TCS Siemens ¡mtes de anular o girar la
llave de restableetmiento.
3. Pulse F6 para identilicnr el valor de lJM del último segmento trntado con el TeS
Siemens (y considere In posibilidad de obtener unn fotogrlllill).
4. Restablezca la alimentación de Varian Traatmen!.
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5. Reinicie la aplicación Varían Trcal meo!. COI,,'''to 1, il';o de la aplicación Varían
1'reatment en la página 26.
6. En Varían Treatment, revise ios mensajes que puedan aparecer en la pantalla en
relación con la pérdida de cnergía y, según sea necesario, introduzca un
tratamiento manual en ARIA 018 o en ARIA OIS RO para el plan del paciente.
7. En Varian 1'reatment, reeupere, según sea necesario. el plan del paciente.
Consulte Recuperación de los datos del tratllmientoen la página 98,
8. En Varían Treatment, cierre el plan del paciente y seleccione Resume (Reanudar)
(versión 11.0 de ARIAy versiones 13.5 y 13.6 de ARIA RTM) o Leave on
Schedule (Dejar según el programa) (versiones de ARIA OIS anteriores a la 11,0).
Esta acción estahlecc la fracción actual en "incompletL parcial": de esta lorma.
podrá reanudar cl trmamiento de inmediato o más adelante. De lo contrario. si no
se selecciona Resume (Reanudar) o Leave (111 Schedule (Dejar scgún cl
programa), la fracción actual se bloqueará cOlfIlISI estuviera "en ClIrso".
9. Revise la historia cHnica del paciente en RT Summery (versión 11.0 de ARIA OIS
y versiones 13,5 y IJ,6 de ARIA RTM) o en *1' Chari(\:ersiones de ARIA 018
anteriores a la J 1.0). '
10, Si el apagÓn ocurre dntante la administración del 11,370 correspondient~ a un .
campo de tratumienlO, revise el registro de comunicaclOl;es DMII' de Variao
1'reatmen!. En concreto. compruebe cl valor de UM administrado, en caso de que
exista, del campo que se estubu tratando cuando tuvo lugar la pérdida de
suministro eléetríco de Varían Treatmenl.
11. En R1' Summary (versión 11.0 de ARIA OIS y versiones 13.5 y 13.6 de ARIA
R1'M) o en RT Chan (versiones de ARIA OIS'anteriores u la 11,0), m1adaun
tratamiento manual pura el campo interrumpido que sirva como revisión
posterior obligatoria de lo anterior para el puciente.
Nota: Si el plan del paciente se ha almacenado en una memoria cach~ "Jera de la base
de datos
Varían System, es posible que deba climinar el indicador de memoria caché aotes de
añadir el.
tratamiento manual. Corno reterencia. uñada notas a esie trntamiento manual.
12, Con la versión 11.0 de ARIAOl8 y las vCIsiones U,5 y 13,6 ARIA RTM, si la
fracción está bloqueada o ha superado la resl¿:jCciónde.H':mpo de la
programación, el médico debe conlírmar la cúntinuación d.eltratamiento o la
finalización de esta Ji"ucción,
13, En Varian 1'reaiment, según huya determinado el médico, ahro el plan del
puciente paru proseguir eon él.
14. Confirme que todos los campos traiados parcialmelite en el plan del paciente
estén marcados como "parcia'" con el valor de UM restunte y que todos los
campos completados es!énmareados como "completado" coa el vnlor de,UM
administrado.
15, Prosiga con la administración del tratamiento parcial. Consulte Reunudaeión de
la administración de un tratamiento interrumpido en la página 77,

Recuperación trus un apng(¡li-I~lektn

L.-ossigu-iclllCS paso~~onstilu'y":1Iel proceso recomendado que debe :icguirse pum
efectuar la recuperación de Varia n Treatment tras una pérd idu del sum inistro

'''''''00 "''' ':;¡¡; ¡,

PHOTONIX s,R.L 1 i
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• Las preca~lCiollc$necé~wrií?~~qOl' ~kben adOpH1ftC a b hora díj ocuparse deJ
paciente que se encuentra el1 la sala de tratamiento .
• La seCUCIlciade recuperación destinada al dispositivo de oblenci6n de imágenes o
al acelerador lineal.
• Las necesidades de recuperación de la red.

Al recuperarse de una silliaci6n de estas carac;eristica" asegúrese de vcrificar toda la
informaci6n de la sesión de tratamiento actnal que se b<lguardado en la base de
datos Varian System: para ello. abra el ptan dól paciente y consulte el historial del
tratamiento.
Si elapagóll se ha debido lluna pérdida de comunicae','¡n entre Varian Treatmel11yel
síst'cma de conirüI de trntmnicntoE, mieraras se lrat'aba l}n ,campo, el operador no
puede enviar los cunipos ~estllmes 8.t linae y devolver el registro del historial de
trutllmiel110en el momel11odel upagón a Variun Treallnem.

l. Si procede, espere hasta que el sislt~lIlade eonlrol de tratamientos Elckta finalice
la adm inistrae ión de Isegme,lto actual.
2. Identilique él valor de UM del último segmen!o tratado con el sistema de control
de tratamientos Elekta.
Puede leer este valor en la pantalla digital uuxilíar de unidudes monitor que estll
situada en el pilllel fi'ontal del ordenador de administración de tratamientos
Elekta.
3. Restablezca la alimcmaci6n de Varían Treatmcnt.
4. Reinicie la nplieación Varian Treatment. Consulte Inicio de la aplicaci6n Varían
Trealment en lu página 26.
5. En Varían Treatmcnl, revise los mensujes (iue pnedf\ll"lpureeer en la pantalla en
relación con la pérdidu de energia e introduzca un tratilmiento manual en ARIA
OIS o en ARIA RTM para el plan del paeiente. ..' •
6. En Varían Treaiment, recupere. según sea necesario: ei plan del paciente.
Consnlte Recuperación de los dalos del trutamiento en: la:página 98.
7. En ARIA OIS n eu ARI!\ RTM, cree' un trutamiento manual para el campo que
estaba siendo tratado Clllllldose produjo el apagón .

• Si el apagón se debió a una pérdida del Suministro eléctrico, el valor de la
n'acción dcbe coincidir con el valor de UM administrado amcs de que lu
corriente se ¡ntern¡1f\piern .
• Si el apagón se debió a unn pérdida de comunicación, haga clic en Resnmc
partial and.continue (Re.anudar pnrcial y continuar) antes de crear el
tratamiento manual.
Si no se aJlade un Irntamiento manualantés de tratar de nuevo al paciente,
puede tratar otra vez el mismo campo de estu fracci6n.

8. Abrn el plan de tralamicnto con Varian Treatment y descargue el campo en el
sistema de control de tratamientos.

3.12. Las precaucioues que debun adoptarse dn lo que respecta a IIIexposición, en
condiciones umbientales razonablemente previsibles, 11 campos mugnéticos, n
influencias eléctricas externas, II descargas electrostátiCas, a .Iapresi6n o a variaciones
de prcsión, a la acele~ución a fucntes térmícus de }gniC'",:'l,el1tre_~Inl'-;._. _

./

i

!
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3.13. 1nformac ión su fieiente sobre el medicar1e~to o ¡;-;med icamenlos q¡;e el 1;;(;Zi;;~I~
médico de que trate esté destinado a administrar, inelu;d" cualquier restricción en la
elección de sustancias que se puedan suministrar; ',.-'- "---,-'.' .. _-----._-_._-,._-"'

No corresponde, no suministra medicnmentos,

3,14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no babitual específico nsociado a sU eliminación; .

No corresponde, no presenta este riesgo

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médieo como pan e integrl\11tedel
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos .Esenciales de Seguridad y Efieaci¡¡ de los productos médicos;

No correspollde,. 11('stlmínistra medicamentos.

I 3.16. El grado de precisión atribuido n los productos n'cdicos de medición,

I'rccísi6n de los 1l11I1\metrosde tnttamiento registntdl!l

En la siguiente rabln se enumeran los pnrámetros del tml,:miento registrados en la
bnse de dntos Varinn System con los vnlores numéricos y Inexnctitud con In que se
registran. Es posible que no se registrcn algunos de los parámetros enumerados de
1II1 sistema especiJico, dependiendo de los opciones adquírid!ls yellratamiento
suminislrado.

!J Nota: Úl t'xa.:llfud Pri'lt(!(':mliWhla dl'los i:'illon",; dI! los ]Jlmiwt1/M sr C(l1~{tg1l1ll elI1,~
~ aplicacicn lAmml Tn'tltmmt lúbtmmtralion. Pu.edel:a1t1bimbt (:o~fígltmd61l ,id :::ütmlll pma

mosfmr los ml(tfC$ al' los pilrá11!~tm$ fOIL wm ;r1t'(.isiólI del 0.01,

Col1 Rut (Roradon del colu1\adon grados 0,1

Col! X/field X {(ol"mdol Xi a11 O,l
(.UllPOX¡

Col!XI/X1 (Colimador XliXI) cm 0.1

Col1 X2/X2 (CoJim,tdor Xl/X2) an 0,1

ColJ YiField Y (Colimador V/ an 0,1
Campo VI

ColJ Ylty¡ (Cotima,1or Yltyl) an 0.1

(011 YU'{2 (Colim.tdor Y2tyl) 011 0,1

/
urlerl. . bvickDlre cníco
PHO X S_R!..
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C<lUch (lVlovímiento lateral de
l.' earnill.1)

eo'ldl Lng (lV1ovirnientolongitu- cm
dínal de la camill.1)

Coudl Rtn (Rot,lclón de la (a~ gr.'ldos
núlla)

COUdlVrt (Movimiento vertical on
de la camilla)

0,1

0.1

0,1

---~•. , ' '." ;' " _",' • '.~' ";. ¡. :: !', . '. ' ,:J )~:

Dose Rate ¡T"s. de dosis) mVmín

Energv (Enetgt') MV/MeV

Gannv Rolatían (RotaCIón del grados 0,1
g.'tút"')

1mage L.,t (Movimiento lateral de 011 0,1
"' intagm)

funge Lng (lV!ovúrúento hmgitu. , an 0,1
dinal de la imagen)

lmage V,1(Movimienlo l~eal cm 0,1
de la ínlagen)

MU(UM) mi 1

550 (Distancia ¡""nte-piel) on 0,1

Stop Angle (Angulo final) cm 0,1

Time (Tiempo) O1in 0.01

Wedge M1J (UM de el""') mI

,..
alini

Gerente Gell¿ral
PHOTON1X S.R,L

tI
J:

IF-2017-25095072-APN-DNPM#ANMA T

página 14 de 14



República Argentina ~ Poder Bjecutivo Nacional
2017 - Año de les Energias Renovables

I

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-25095072-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS A1RES
I

Lunes 23 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3342~17-5

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 14 pagina/s.

Digllally sigllOd by GESTION OOCUMl:NTAL ELECTRONICA - GDE
DN: Cl):GESTION DOCUMENTAl ELECTRONICA. GDE, c"'AR, o'=MINISTERIO OE MODERNIZACIÓN,
ou=SECRETARIA DE MODERNlZACION ADMINISTRATIVA, sllrlalNumber-CUIT 30715117564
Date: 2017.10,2317:46:07 -00'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe [
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica

llIgltAlly ''11"0<1~1 OE:STION OOCUMENT AL H~CTRONIC'" •
,ce
PN; on"'lESTION OOCUMENT"l ELECTRONICII. GOE, o_AR
o_MINIST~RJO DE MODERNIZ,",CION, ou-5ECRETARI'" DE

IdOD~RNIZ"'CION ADMINISTRATIVA. ..,rlaIN",,*,&r-CUIT
301151175154
Dale. 201110 2317,4e 08 -o3"1lll"



I

_ . t
. "2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

I,
I

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
A.N.M.A.T.

CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-0047-3110-00334:2-17-5

La Administración Nacional de Medica~entos, Alimentos y Tecnología ~édica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PHOTONIX S.RL., se
I
I

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Produc~os de
,

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Software para Control y Gestión de Parámetros Físicos de

Radioterapia

.,

Clase de Riesgo: III

Registro y Verificación en Radioterapia

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

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-532 Computadoras) para

I
I

I
Indicación autorizada: Varian Treatment está destinado a gestion~r el,

tratamiento de terapia de radiación suministrado por un equipo de radiote~aPia,
I

I
por ejemplo, un acelerador lineal. Varian Treatment se ha diseñado para ayudar

al operador de un dispositivo de radioterapia. Entre sus funciones se inclUy~n las

siguientes: permite recuperar planes de tratamiento desde la base de bato~

Varian System para Aria@ Radiation Therapy Managment; propor~iona

parámetros de configuración precisos para los tratamientos; supervis~ los
I,

1



, )

parámetros de configuración; evita el tratamiento cuando los parámetros de la
-- '

máquina no se corresponden con los parámetros del plan de tratamiento; y envía

el historial del tratamiento de forma que pueda registrarse en la base de datos

Varian System

Modelo/s: VARIAN TREATMENT

Período de vida útil : N/A

Forma de presentación: Sistema embebido (instalado) en un ordenador

(computador).

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC.

Lugar/es de elaboración: 911 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 94304.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-2202-9,

con una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente NO1-0047-3110-003342-17"5

Disposición NOt I t 420 0-8 ~ov 2011
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