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Repiblica Argentina:- Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicior
Niimero: DI-2017-11420-APN-ANMAT#MS

CIUDAL DE BUENOS AIRES
Miércoles_ 8 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 Administracion Nacional
Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT), y

oL

CONSIDERANDO: : 7 5 :

+

Que por las presentes actuaciones PHOTONIX S.R.L., solicita se autorice la inscripcion fen el Regis,

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Namonal de un nue
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contemplac
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamier
juridico nacional por Disposicién ANMAT N°® 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la ¢

informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente. .
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad ¢

producto cuya inscripcion en el Registro se solizita.

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

Que se actia en virtud de las facuitades conferidas por ¢! Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del * -

de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Macional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolc
Médica (ANMAT) del producto médico marca VAFIAN nombre descriptivo Software para Contro
Gestion de Parametros Fisicos de Radioterapia y ‘nombre técnico Computadoras, para Registrc

Verificacién en Radioterapia, de acuerdo con lo solicitado por PHOTONIX S.R.L. con los D&

Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente. :

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de usq que obran
documento N° IF-2017-25095072- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autoriza

por la ANMAT PM-2202-97, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inséripcion en el RPPTM con los da
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°-- La vigencia del Certificado d¢ Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de fa fecha
la presente disposicién. :

ARTICULO 6°.- Regisirese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y ProductosideTecnolo;
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mess de Entrada, notifiquese al.interesado, haciéndc
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso abtorizados;
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a |
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. b

’
I

- DATOS IDENTIFICATORIO:S CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Software para Control y Gestién de Parametros Fisicos de Radioterapia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-532 Computadoras, para Registro y Verificac
en Radioterapia i ' '

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

/

Clase de Riesgo: Il J

Indicacion autorizada: Varian Treatment estd destinado a gestionar el tratamiento de terapia dé radiaci
suministrado por un equipo de radioterapia, por ejemplo, un acelerador lineal. Varian Treatment se -
disefiado 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 Therapy Managment; proporciona parametros de configuracion precisos para los tratamient

supervisa los pardmetros de configuracion; evita el tratamiento cuando los parametros de la maquina no’

corresponden con los pardmetros del plan de tratamienio: y envia el historial del tratamiento de forma g
pueda registrarse en la base de datos Varian System

Modelo/s: VARIAN TREATMENT
Periodo de vida atil: N/A | . ¢

Forma de presentacion: Sistema embebido (instatado) e un ordenador (computador).

-



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC.
Lugar/es de elaboracién: 911 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 94304

Expediente N° 1-0047-3110-003342-17-5

Digitaily slgned by LEDE Roberto Luls
Date: 2017.11.08 14,06:31 ART
Location: Ciudad Auténoma da Suenos Aires

Raberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dhgitatly signed by GESTHON DOCUMENTAL ELEGTRONICA -
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PROYECTO DE ROTULO

VARTAN

medical systems

Software para Control y Gestidén de Pardmetros Fisicos de Radioterapia

VARIAN TREATMENT

Nimero de Serie: xxxx

Fecha de fabricacidn: mm/ aasa

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
ATENCION:

Este sislema solo debe ser operado por profesionales calificados y especialmente entrenados en
su utilizacion, Obserie alentamente ias instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERACION
incluido .

Fabricante; .
VARIAN MEDICAL SYSTEMS, Inc. 811 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 94304; ESTADOS

UNIDOS.

I Importador: ,
PHOTONIX S.R.L Superi 3717 — C1430FFG Ciudad Autéroma de Buenos Aires ~ Argentina

Director Técnico: Uriet S, Novick Mat.:1-6202 Prbducto zutorizado por la ANMAT, PM 2202-9

= ¢
OsCaf il

BHOTORIY S

1F-2017-25095072-APN-DNPM#ANMAT

pagina 1 de 14

£



Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segtin Anexo iiLB
de la Disp, 2318/02 (TO 2004)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de ésie reglamento (Rétulo), salvo las.que
figuran en los ftem 2.4 ¥ 2.5;( 2.4. El cédigo del lote precedido por ia palabra "lote” o ¢l niimero
de serie segun proceda;  2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o fa fecha

{ antes de la cual deberd utilizarse el producto médico para tener plena seguridad)

VARTAN

medical systems

Software para Confrol y Gestidén de Parametros Fisicos de Radioterapia .

VARIAN
TREATMENT

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
ATENCION: '
Este sistema solo debe ser operado por profesionales 'caf'iﬂcados y especialmente entrenados
en su ulilizacién, Observe atentamente tas sinstruccionas y avisos del MANUAL DE
OPERACION incluido. ‘

Fabricante:
VARIAN MEDICAL SYSTEMS, Inc. 911 HANSEN WAY, b!“.LO ALTQ, CA 94304; ESTADROS

UNIDOS.

“importador;
'PHOTONIX S.R.L Superi 3717 — C1430FFG Ciudad Autdnoma de Buenos Aires - Argentina

Director Técnico: Uriel S.-Novick Mat.: 1-8202 - Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202-9

3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productes Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Varian Treatment es una aplicacion de administracion de tratamientos de radioterapia
que desempefa un papel de interfaz entre ¢l Sistema de Informacion de Oncologia
ARIA Oncology Information System for Radiation Oncology {ARIA OIS RO), ARIA
Radiation Therapy Management (RTM) y un equipo de administracion de :gmpn de
radipcidn (por cjcmplo acelerador lingal},

OsEar A, Realini
Gerente General
PHOTONIX S.R.L,
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Varian Treatment proporciona ung interfaz grafica que integra la planificacion de
pacientes y la informacidn acerca de los tratamientos gracias a la inleraceién de los
siguientes componentes,

w Base de datos Varian: ARIA® Oncology Information System (ARIA

OI8) 0 ARIA® Oncology Information System for Radiation Oncology (ARIA® OIS
RO) : .

» Aplicaciéon Queue para fa programacion de pacientes y la gestion de planes de
Tratamiento,

Varian Treatment se ha disedado para ayudar al operador de un dispositivo de
radioterapia, Entre sus funciones se incluyen las siguientes: permite recuperar planes
de tratamiento desde la base de datos Varian System paca ARIA Radiation Therapy
Management; proporciona pardmeiros de configuracion precisos para los
tratamiantos; supervisa los parametros de configuracion; evita el tratamiento cuando
los parfimetros de la maquina no se corresponden con fos parfimietros del plan de
tratamiento, y envia el historial del tratamiento de forma que pueda registrarse en la
base de datos Varian System.

Principales componentes:

« Software Varian Treatment

¢ Lstacion de trabajo Varian Treatment

s Monitor remoto *In Room Monitor” (IRM) para Varian Treatment '

* Aplicacién de Proteccion Critica: “Mission Critical Application Protcction
(MICAPY”

Gerente Genera
PHOTONIX S04,

IF-2017-25095072-APN-DNPM#ANMAT
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Diagrama de interconex®or.

3.3. Cuando un producto médico deba inatalarse <01 oiros productos médicos o
concctarse & los mismos para funcionar cor: arreglo a su (inalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficienic sobre sus caracreristicas para identificar los
productos médicos que deberdn wilizarse a lin de tene < vha combinacion segura;

Varian Treatment es una aplicacion de administracion e tratamientos de radioterapia
que desempeila un papet de interfaz entre el Sistema de Informacidn de Oncologia
ARIA Oncology Information System for Radiation Oncology {ARIA OIS RO), ARIA
Radiation Therapy Management {RTM) ¥ un equipo de administracidn de terapia de
radiacion (por ¢jemplo, acelerador lincal VARIAN, ELEKTA o SIEMENS).

AVISO: No instale ningiin software de terceros ni actualizaciones en el sistema
operativo sin antes obtener instrucciones de Varian Medical Systems.

g ADVERTENCIA: Varfan Medical Systems no admite el use de aplicaciones de software de
' terceros en ia estacién de trabajo Varian Treatment, No instale ni ejecute el paquete
Microsoft Office Suite nl ningtin otro software de terceros en esta estacion de trabajo,
incluido software antivirus. Las politlcas de Varlan Medical Systems que rigen el
software da terceros (CTB-GE-534) y el sofiwate antivirus (CTB-GE-309} pueden
encontrarse en cl sitic web del serviclo deasistencia téenica al tliente de Vadan, 51 no '
stgue esta adverteincla, es posible que se produzcan conflictos de software que podrian, '
directa o indliectamente, dar lugar a que se adminis<re un tratamiente incorrecto al

paciente,

Os k
Gerente Generaf
PHOTONIX S.R.L,

[F-2017-25095072-APN-DNPM#ANMAT
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar yi ¢ producto médico estd bien
instalado y pueda funcionar correctamente y ¢pn plena.seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza v frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentements n?l buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

e I
o
v

b

Conexiones del sistema

A fin de garantizar un funcionamiento adecuado, ol sistema debe estar conectado
canectunente. Si iene dudas agerca de tdmo conectar o configurar el sistema Vadian
Treatment, pongase en contacto on ¢l servivio de asistenca tbonica al cliente de
Varian.

ADVERTENCIA: £l correcto funcionansients de Vaian Treatmant depende de 13 conexion
de Varian Treatnjent con todo el sistema de radioterapla, que Incluye ARIA Oncology
information System: (ARIA OIS} o ARIA Oncology information System for Radiation
Oncology (ARIA OIS RO, ARIA Radiation Therapy Managemant [ARIA RTM} y la miquina
de tratamiento del proveedeor extemo. Para confirmar gue funciona correctamente, es
necesario probar cualquier cambio realizade eni of sistena de radicterapia o en lag
demas aplicaciones que estin conectadas con Yarkan Treatiment,

PRECAUCION: el monitor de la sata, ef teclado numérico, et interruptor KVM, al
conmutador de puettos de visualizacidn, el lector de cédiyos de barias, el ratén y el
teclado de ia sala de fratandento no deben instalarse a menos da 1,5 metras de la
camilla {ni denlro del entornio del padente) de acuerdo con 1a norma [EC 606011,

La conexidn corvecta del sistema permite 1a activacion de Las principales funciones de
seguridad. Cuando el sistema se conecta de forma correcia, no se podrd activar el haz
si se produce cualquuera de las siguientes situaciones;

*  Cualquier valor del plan estd fuera del vango operativo configurado.

»  Cuaalquier valor del plan v el valor real correspondiente de la miquina de
tratamiento no se encuentran dentro de los hmures de tolerancia wna vez
descargado ef campo et ta maquina. ‘

[

ADVERTENCIA: Las positiones planificatas aparecen an la columna Plan, mientras que las
posiciones 1eales de la madquina aparecen en la columna Actizal {Real), Los pardmetros
quee estdn fuera de los iimites de toleranda cuando se comparan con 1a tabla de
tolerancias del campo, o 1os pardmetros que no cainciden, se resaltan de ¢olor naranja.
Ei sistema evita que pueda continuarse con el tratamiento hasta que los parimetros del
tratamiento coincidan o estén dentro de los Himites de tolerandia

PRECAUCION: Una vez que ¢l campo se ha descargado en eilinac y se ha autorizade para

{a administeacion del haz, cualquier problema de comunicacién entre Varian Treatment

y el acelerador lineal no evitard ef encendido del haz ni interrumpird el haz, por lo que

podrian perderse datos del tratamisnto. .

& Unblogueo V1_COM uwlica gue existe un problema de comuucacion endre
Varian Treatiment v LVL

¢ Unbloqueo ACCL_COM indica que existe un problema de comunicacion entre el
Hirac v BV

PHOTONDY 5,71,
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Para probar de forma manust esta faneian de sepwridad, cus ovita fa descarga de los
campos, desconecte fisicamenie ¢l cable de red de la estacion de trabajo Varian
Treatment. A continuacién, compraebe si ¢l sisiema confirma el blogueo VI_COM o
ACCL_COM,

3.5, La informacion atil para evitar ciertos riespos refacionados con la implantacion del
producio médico;

No corresponde, no es implantabic

3.6. La informacion reiativa a los riesgos de interferensia reciproca relacionades con la
presencin del producto médico en investigacicnes o trazamientos especificos;

No corresponde, no presenta este resgo

»

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura delepvase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde, no esténil

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, log datos sobre los
procedintientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion. ¢f
acondicionamiento v, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi vomo cualquicr limitacion respecto 2l ntimero posible de
reutilizaciones.

No corresponde. NG entra en contacto con 2 paulenm o e necesaria limpicza,
desinfeccidn o csterilizacion.

Y

[n caso de que los productos médices deban ser esteritizados antes de su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estat formuladas de modo que sise

si;}uen correctamente, ef producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion
{ (Requisitos Ciencrales) det Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/98 que dispone sobre

\ms Requisitos Esencinles de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde, NO debe esterilizarse

3.9, Informacion sobre cualquier tratamicnto o procedimiento adicional que deba
real:zar%c aintes de utilizar el pzowcio médico (por ejemplo, esterilizacion, montafe

final, entre otros);

&Cring
iX SR

Gatente ufr:m‘f‘!?
PHOTORTY 584,
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Abtir el plan del paciente

* Antes de aplicar el haz para el tratamdento o e proceso de QA, debe indciar Vasian
Treatment para la miquina en Iz que desee administrar el rratamiento v acceder al
registro del paciente,

% Cuando Varian Treatment se utiliza en el modo del sistema de informacidn
oncolégica (modoe ARIA), ynicamente permite cargar planes programades con el
tratamiento aprobade.

ADVERTENCIA: La modificacton simultinea del plan del paciente por parie de mas de un
usuanio puede dar lugar a errotes de fratamiento. Sl ta sesldn de un paciente ya esth
abierta en unamaquing y, a continuaclon, se carga en £lta miaguina, Queue musstra
una advertencia. $i &l usuadia ignora la advertencia qui s muestra en Quage y borra
manuaimente el plan del padiente almacenade en 1a wor otla caché de la base de dates
Varian System, es posible que Varlan Treatment permita a dos usuarios absrir alaver el
mismo plan del paciente en més de una maquina. Para evitar ios eriores de tratamiento,
tenga en cuenta la advertencia y no abra un plan del paciente cuando esté ablerto en
otra maquing.

1. Abrael plan de namnuenm del pac:eme, tal como se desmbe en Seleccion del
plan del’ paciente en Quene en la pagina 29,

2. Seleccione el vegistro del paciente entre las opciones siguientes,

Siel registro del paciente.. Entonzces...

Se introduce en la base de datos Varian  Espere mientras se carga el plan de
System v se programa el watantento reatamients; la pantaila muestra el
para esta maguina, el registro se © menspje “Transferring Daw”
muestra en Oueue automiticanients, © (Transhriendo datos).

o Cuands se haya cargado, se
safectionard antomdticamente el
primier sampo de tratamiento del plan
¥ 1a pantalla mostard los pardmetras
del misma.

Esth en la cola de'otra indquina pero  Siga las instrucciones indicadas en
desea tratar al paciente desde asta. Cambio del paciente a wna mdquind
diferenie en I3 pagina 65

Nao puede sbtenerse de Ia base de datos Corisulte el documenta DICOM RT
Varian System (por e;empio porquese  Mode Reference Guide,

ha perd:do ia comumicacidn con la base

de daros).

ADVERTENCIA: La importacion manual de meditlones o resultados de fratamientos QA
desde el modo DICOM RT a ta base de datos Varlan System puede dar ligar a que se
adrninistre un tratamients incorrecto o paciente, ya gue loz valores importados
oeastonan que se asocle dosis al plan del paciente. Ngimporta imagenes, reglstros ni
mediciones de gasantia de calidad del mado DICOM BT en [ base de datos Varlan
Systent, .

et A

3. ’Vermqm 1ai identiriad del paciente comprobeuv:lo ol nombre v los datos
demogrificos que encontrard en ba parte supermr de la vertana.

&-:'f;& Sugerentla: Paraamastrar 1 ocudtar las detalles J0l preiansd .'-'azwa clic en I flecha triangule

et s mcem:mm- In zonta cont Las datos demagrdsicos def gs:mmzr.

& ,Il"{‘ (;enera
PHOTORIX 5R.L.

IF-2017-25095072- - AT
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ADVERTENCIA: 51 no se verifica 13 identidad del paciente y ¢f plan de tratamiento, es
posible que se administre un tratamiento in(o:redf,y que el paciente sufra lesiones.
Antes de administrar un tratamiento, verifique siest kp e laidentidad del padiente y ¢
plan de tratamiento para asegurarse de que se carga il plan correcto pam & paclente
que se encuentra dentro de la sala de tratamiento.

Algunas formas de identificacién som:

» I nombre del pacdiente

La fotografia del paciente

El ndmere de ldentificacion del paciente

£l nombre y la fecha de nacimiento del paciente

ADVERTENCIA: La administracidn de un tratamiento en un sitlo incotrects det cuerpo dal
paciante puede ocastonar jesiones a dicho pactente. Antes de administrar up
tratamiento, vertfigue que se ha cargado ef plan adecuado y asegiirese de identificar o
sitio correcto para ¢l talamiento,

Entre fos métodos que pueden utilizarse para identificar ol sitio de tratamiento se
incluyen los sigulentes: -

®  La comparacién de anatomias con radiografias MV

®  Las notas y folos de configuraditn

®  La alineacidn del campo de luz con las marcas d iz plel

®  La verificacion de la distantia fuente-pied ($5D}

Esta no es una lsta exhaustiva, El operador es el responsable de establecer los
procedimientos adecuados para la correcta verificacién del sitio de tratamiento,

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacidn
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad v distribucion de dicha radiacion debe ser
deseripta;

No corresponde. no emite radiaciones,

Las instrucciones de utitizacion deberdn incluir ademds informacitn que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones .
que deban tomarse, Esta informacion hard referencia particularmente a:

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

Descripcion general de la resolucion de problemas

En ¢l transcurso de su trabajo, quiza tenga que resolver problemas del equipa o el
software. o solicitar asistencia adicional.

PRECAUCION: Una vez que el campo se hn descargado en of linac y se ha autorizado para
[A‘ fa administiacion def har, cualquier prablema de comunicacion entie Varlan Yreatinent y

¢l aceletador lineal no evitara el encendlde del hat ol interrumpird el haz, porlo que ;
podrian perdarse datos del tratamiento. , ) 1%

5‘&%010?@1% SRl
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Resolucion de planes no vilidos

Siun plan de tratamiento se carga en Varian Treatment, pero no es posible efectuar
funciones adicionales. puede que el plan no sea vilido.

ADVERTENCIA: S Varian Treatment recibe reglstros de resumen del tratamionte o planes
de tratamiento dafiados o incompletos desde fa base de datos Varian System, se anufard
todo el proceso de ciga o se marcard ol plan come no vilido. Para solucionar este
probiems, debe cenar y volver a abndr of plan del paciente en Varlan Trestment.

5i ef plan cargado contiens campos no vilidos, Varian Treatment no per witera
administracidn de dichos campos. Un campo puecﬁe no ser validoe si tene pardmetros
cuyos valores estan fuera de los Bimies opei’at:vcs xb:fm:dos en Vagian Treatmaent
Administranon
1. En el panel Session (Sesidn) de Varian Treatmen, revise los campos no vilidos
del plan.
Los campos no vilidos se indican mediante un Jlgno de exclamacion, Un campo
no valido evita que dicho campo se pueda tratar. Otros campos del plan podran
adn fratarse, Paca oltener mis informacitn, consults el docuimento Virian
Treafineni Reference Guidy, .
. En ARIA O15 o ARIA OIS RO, revise v corrija los datos del paciente después de
cerrar €l plan del paciente en Varian Treatinent,
3. En Varian Treatment. vuelva & cargar el pln del paciente,

[

Silos daros del paciente 0o se Cargan o siguen sin ser vilidos, pdngase en
contacto con ¢l servicio de asistencia téenica al ciente de Varian pasa solicitar
ayuda.

Recuperacion de los datos del tratamiento

51 s produce un funcenamiznto invorrects del softsvare, se dafa la memeoria o surge
cualquier otro problema que pueda dar hagtar a la perdida de Jos datos de ta sesidn de
tratamiento, fa aplicacion Varian Treatment le solicizard que restaure los datos del
paciente cargado con anterioridad,

ADVERTENCIA: Pueden administrarse tratamientos esrdheos al paclente si se plerde fa
Informacion de la sesidn de tratamiento como temsecuencda de un funcionamienio
incorrecto del software, por ejemplo, un blogueo o dafios en la memaoda. La phidida de
Ta Infarmacion de la sesién de tratamiento puede deshacer los cambios realizados en el
plan det paciente durante ta sesidn actual, ya que es posible qua Valan Treatment no
haya guardada el plan del paciente modificado en {a base de datos Varian System:

Para evitar la administracion de tralamientos enndnieos al paclenie, sigafas insim«iones
del usuario para la recuperacién de datos.

Para restaurar fa informacidn perdida de [a sesion de tratamiento, veinicie Ia
aplicacion Varian Treatment para que pueda realizarse La recuperacidn,
Si la yecuperacion de la sesidn de watamiento perdida no se realiza corréctamente,
siga los sigiuentes pasos:
L. En ARIA RO, confirme tados los cambios nes:esauos que se havan efectuade en el
plan del pacente antes de continuar,
2 F_n Vartan Treamment, vuelva a cargar n,~i plan def paciente.

Prinx?{a:sitx 5t
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ADVERTENCIA: £s ;msib!a tratar de nuevo la misma fract;én o una parte de una fracclén
por consigulente, puede produdirse un error de tratamiento 3] ¢l repistre det historial del

- tratamiento no se ba guardado, por ejemplo, si el registro no era completo, no se recibic,
no podia leerse o no se guards tras ser en%,ialio por € sistema de control de
tratamientos, Varian Treatment o fa base &e datos Vayidn System. Debe efectuar una
aprobacion para confirmar 1a advertencia antes de tiat:‘or el stguiente campo dela
sesién. \

Para evitar Ia admindstracion de un tratamlento incorresto, Have & eabo lo sigulente

antes de administiar Ia siguiente sesion de tratamiertc:

»  Compruebie el registro del tratambento, Para elio, sl as necesailo, consulte ef archivo
de segutidad de la estacion de trabajo Varkan Treatinent. :

& En ARIA RTHM, revise 1a historia clinica del pacient e, Si no se registré ningin dato de fa
sesidn de tratamiento afectada, registre el tratamisnto manuakmente,

Al cerrar el plan de un paciente, si recibe una adveriencia que indica que el sistema
no ha podido guardar los datos de Ia sesién o los regisiros del tratamiento, deberé
restaurar manuilmente la informacién de este tratamiento. Es posible gque el sistema
no gharde los datos si se producen errores de comunicecion, por ejemplo, si se
interrumpe la comunicacion con la red, con las interfaces DICOM con las que se
comunica el ordenador o con el servidor de Ia base de-datos Varian Sysiem.
Puede utilizar la base de datos Varin System;,para restaurar los datos del
tratamiento. Para obtener informacion acerca e cémo restaurar los datos del
tratamicnto, consulie o siguiente: '

» Confirmacida del almacenamiento incorrecto de s dalos de sesidn o les registros

del tratamiento. ‘ .

m Verificacion de gue iodos los campos se han tratiite

& Sincronizacion de una sesidn de un solo paciente.

& Copin de seguridad local de Ibs registros y las imdgenes del tratamieato,

Recuperacion tras un apagon—Siemens

Los siguientes pasos constituryen el proceso recomendado que debe seguirse para
efectuar la recuperacion de Varian Treatment tras una pérdida del suministro eléctrico.

Estos pasos no incluyen:

a Las precauciones necesarias que deben adoptarse a la hora de ocuparse del
paciente que s¢ encuentra en la sala de tratamiento.

w La secuencia de recuperacion destinada gl dispos:tivo de obtenc ;ﬁn de imdgenes o
al acelerador lineat,

w Las necesidades de recuperacion de la red

. 8i procede, espere hasta que el sistema de control de t-atamientos {TCS) Siemens
finalice la administracion del segmento actual.

2. Considere la pdsibilidad de fotoprafiar el TCS Siemens antes de anular o girar la
Have de restablecimianto.

3. Pulse T8 para idemificar el valor de UM de! Oltimo segmento tratado con ¢l TCS
Siemens {y considere la posibilidad de obtener una fotogratia).

4. Restablezea la alimentacion de Varian Treatment.
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5. Reinicie la aplicacion Varian Treatment. Consuhte 1:itio de la aplicacion Varian
Treatment en [a pigina 26.

6. En Varian Treatment, revise ios mensajes que puedan aparecer en la pantalia en
relacidn con fa pérdida de energia y, segin sea necesario, introduzea un
tratamiento manual en ARIA OIS o en ARTA QIS RO p';ra el plan del paciente.

7. En Varian Treatment, recupere, seglin sea necesario, e! plan del paciente.
Cansulte Recuperacion de los datos del tratamiento en la pagina 98.

8. En Varian Treatment, cierre el plan del paciente y seleccione Resume (Reanudar)
(version 11.0 de ARIA y versiones 13.5 y 13.6 de ARIA RTM) o Leave on
Schedule (Dejar sepiin el programa) (versiones de ARIA OIS anteriores a fa 11.0).
Esta accion establece la fraccidn actual en “incomplets, parcial™: de esta forma,
podrd reanudar el tratamiento de inmediato o més adelante. De lo contrario, si no
se selecciona Resume (Reanudar) o Leave on Schedule (Dejur segin el

programa), la fraccidn actual se bloqueard corfy si estisviera “en curso™.

9. Revise la historia clinica del paciente en RE Summary (version 11.0 de ARIA OIS
y versiones 13.5 y 13.6 de ARIA RIM) o en *liT Chari- (\erc)ncs de ARIA QIS
anteriores a fa 11.0),

10. Si el apagén ocurre durante la administracion del haz corr espondiente a un .
campo de tratamienta, revise el registro de comunicaciones DMIP de Varian
Treatment, En concreto, compruebe el valor de UM administrado, en caso de que
exista, del campo que se estaba tratando cuando tuvo lugar la pérdida de

swninistro eléctrico de Varian Treatment,

{1. En RT Summary (version 11.0 de ARIA OIS y versiones 13.5 y 13.6 de ARIA
RTMY o en RT Chart {versiones de ARIA OlS-anteriores a la §1.0), afiada un
tratamiento manual para el campo interrumpido que sirva como revision
posterior obligatoria de lo anlerior para el paciente,

Nota: §i el plan del paciente se ha almacenado en una memoria caché fuera de la base
de datos

Varian System, es posible que deba eliminar el indicador de memoria caché antes de
aftadir ¢l- '

tratamiento manual. Como referencia, afiada notas a esie tratamiento manual.

12. Con la version [1.0 de ARIA-OIS ¥ las vcr*{mnw $3.5y 13.6 ARIA RTM, sila
fraccion esta bloqueada o ha superado Ia rasimccmn de.tismpo de la

programacion, el médico debe confirmar l"} centinuagion del tratamiento o la
finglizacion de esta Fraccion,

13. En Varian Treatment, segin haya determinado el méJ:co, abra el plan del
paciente para proseguir con él.

4. Confirme que todos 1os campos tratados pdruainwn& en el plan del paciente
estén marcados como “parcial™ con el valor de UM restante y que todos los
campos completados £stén marcados como “complcmdo con el valor de UM
administrado. ‘

IS, Prosiga con la administracién def tratamiento parcial. Consulte Reanudacion de
la administracidn de un tratamiento interrumpido en la pagina 77,

Recuperacién tras un apagon—Elckia

Las siguientes pasos constituyen el proceso recomendado que debe scguirse para
efectuar la recuperacion de Varian Treatment tras una pérdida del suminisiro
eléctrico. Estos pasos no incluyen:

th(}my 5.0, B g
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a Las precaiciones necesarias que deben adopiaree a is hora de ocuparse de
paciente que se encuentra ¢n b sala de tralamiento.

w La secuencia de reeuperacion destinada al dispositivo de oblencion de i lmag,cm‘s 0
al acelerador lineal. i
= Las necesidades.de recuperacion de la red. ' ?

Al recuperarse de una situacidn de estas caracieristicas, asegirese de verificar toda la
informacion de la sesion de tratamiento actuap que se ka guardado en la base de
dalos Varian System: para ello. abra el plan dil paciente y consulte el historial del
tratamiento,

Si el apagbn se ha dcsbldo a una pérdida de comunicac:dr entre Varian Treatment y el
sistema de LO!III’O] de trata amicntos mieniras se trataba ifn camipo, €l operador no
puede enviar los canipos restartes al nac y devolver el registro del historial de
tratantiento en ¢l momento del apagon a Varian Freatinent,

| Si procede, espere hasta que ¢l sistena de controt de tratamientos Elekta finalice
la administracion del segments actual,
2. 1dentifique & valor de UM del Gitimo segmenio tratado con ¢l sistema de control
de tratamientos Elekia,
Puede leer este valor en la pantalla digital auxiliar de unidades monitor que esté
situada en ¢l paniel frontal del ordenador de administracién de tratamientos
Elekta. ,
3. Restablezea fa alimeniacion de Varian Treatment.
4, Reinicie la aplicacidon Varian Treatment. Consulte Inicio de [a aplicacidn Varian
Treatmeni en la pagina 26, :
5. En Varian Treatment, revise los mensajes ue puedan aparecer en la pantalla en
relacién con la pérdida de energia ¢ introduzca un mmnwcmo manual en ARIA
OIS 0 en ARIA RTM para ¢l plan del paciente.
6. En Varian Treatment, recupere, segln sea newaam {.s plan del paciente.
Consulte Recuperacion de los datos diel {ratamiento en lar pagina 98.
7. En ARIA OIS o e AREA RTM, cree un tratamiento wangal para ¢l campo que
estaba siendo tratads coando se produjo el apagdn.
u Sielapagén s¢ debié a uns pérdida del suministro eiéetrico, el valor de la
fraccién debe coincidir con ¢l valor de UM adminisirado antes de que fa
corriente s¢ interrumpiera.
w Si el apagdn se debié a una pérdida de comimnicacién, haga clic en Resume
partial and continue {Reanudar parcial y continuar) antes de crear el
tratamiento manual.
Sino se affade un tratamiento manual antes de tratar de nuevo al paciente,
puede tratar otra vez el mismo campo de esta fraccidn.
8. Abra el plan de tratamiento con Varian Tre"ﬁmem y descargue el campo en el
sistema de contro{ de tratamientos.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse din lo que respecta a fa exposicidn, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, & campos magnéticos, a
influencias eléetricas exterias, u descarpas electrostativas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicifé:_m, Entre O1ras;

No corresponde, producto software.

?HQTGH[X SR.L
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médico de que trate esté destinado a administyar, incluidz cualquier restriccion en la
| eleccion de sustancias que se puedan suministrar; uo

No corresponde, 1o suministra medicamentos, C

3.13, Informacion suficiente sobre ¢! medicarento ¢ les medicamentos que ¢l producto

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

No corresponde, no presenta este riesgo

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

No corresponde, no suministra medicamenios,

fB. 16. El grado de precision atribuido a los preductos médicos de medicion.

Precision de los parimetros de fratamiento registrades

En la siguiente tabla se enumeran los parametros del tratimiento registrados en l
base de datos Varian System con los valores nuinéricos y la exactitud con la que se
registran. Es posible gue no se registren algunos de los pardmetros enumerados de
i sistema especifico, dependiendo de las opeiones adquiridas y el tratamiento
suministrado.

Nota: La exactitnd predeterminada de los valores du los pav@netros se confipraa o la
~ aplicacién Yioum Tra’;{;mc’!tf Admrustration. Puede comnbion Is configuracion del sistenia para
rrostrar los palores de los par@netros con um precision del .01

Ce!l Rm {Roracion &i el colmador)  grados 04
Colt X/Field X {Colinadon X; an . _ 0,1
Camps Xi N :

Coll X{/X1 {Colimadior X1EX1) an ool
Coll X2X2 (Colimador X2/X2)  em Y
Coll Y/Field Y (Colitnader Yy o g1
Campe Y] '
Coll YI/Y1 (Colirnadtor YI/YE) om 01
Coll Y/Y2 (Colimador Y2/¥2)  am 0.l

PHOTONIK & 2. L
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Couch Lat (Movimdento lateral de am . ' a1
Ya canndlla)

Couch Lng (Movimiento longirn-  anm g1
dinal de {a camilla)

Couch Rtn (Ratacion de la ca- grados 0.1
milla}

Couch Vit (Movimiento vertical  em 0.1

de la camilla}

Prose Rate (Tasa de dosis) vmin ]

Energy {Enaiga) MV eV i

Gantry Rotation (Rotacion del grados 0.1

gantrv)

hmage Lat (Movimiento Jareral de oam 01

la imagen)

Image Lng (Movirndents longine.  an 0.1

dinal de la imagen)

Image Vit (Movimiento vertical  an 53 _
de 1a tmagen) |
MU (1M} M 1

55D (Distancia fuente-piel) an 0.1 |
Stop Angle (Angulo final) an . QL :
Time (Tiempo) min 1 0,01

Wedge MU (UM de i) UM o

b o B ‘aliﬂf
Garente Genarat
PROTONIX SRLL
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Ministerio de Salud ' . ' : |
Secretaria de Politicas, | : '

Regulacién e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCIéN

Expediente NO: 1-0047-3110-003341‘2’-17-5

La Administracién Nacional de Medicanﬁentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con I'o solicitado por PHOTONIX S.RIL., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productlios de
Tecnologia Médica‘ (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes!datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Software para Control y Gestion de Parametros Fisidos de
Radioterapia i
Cddigo de identificacidon y nombre técnicq UMDNS: 17-532 Computadbrasi para

Registro y Verificacion en Radioterapia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VARIAN ’ — >

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Varian Treatment esta destinado a gestionar el
tratamiento de te'rapia de radiacién suministrado por un equipo de radioterfrapia,
por ejemplo, un acelerador lineal. Varian‘ Treatment se ha disefiado para a\lfudai'
al operador de un dispositivo de radioterapia. Entre sus funciones se inciuyel_n las
siguientes: permite recuperar planes de tfatamiento desde la base de Jiatos

Varian System para Aria® Radiation Therapy Managment; proporfiona

’ . T . r - |
pardmetros de configuracién precisos para los tratamientos; supervisa los

~ o 'j
|



parametros de configuracion; evita el tratamiento cuando los pardmetros de la
maquina no se (':—o}‘responden con los parametros del plan de tratamiento; y envia
el historial del tratamiento de forma que pueda registre;rse en la base de datos
Varian System

Modelo/s: VARIAN TREATMENT

Periodo de vida util: N/A

Forma de presentacion: Sistema embebido (instalado) en un ordenador
(computador).

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC.

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2202-9,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente NO 1-0047-3110-003342-17+5

Disposicién N© E ﬁ ﬁ 4 2 0 0-8 NOV 2017
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