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Disposicion
Nimero: DI-2017-11912-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3234-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3234-17-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

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 elaboracion y comercializacién de’productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la 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.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL.DE LA APMINISTRACION NACIONAL DE
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:

'ARTICULO 1°- Autorizase Ia inscripeidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT) del producto médico marca’ VARIAN nombre descriptivo Sistema de Sincronizacion
Respiratoria para Adquisicién de Imagenes v nombre técnico Aparatos Auxiliares para el Posicionamiento,
Radiografico/Radioterapéutico, de acuerdo con io solicitado por PHOTONIX S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran ai pic de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos d(r:; rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2017-27482048-APN-DNPM4ANMAT..

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2202-08”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

‘ ARTfCULO_ 5°.- La vigencia del Certificado de Autcrizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
~entrega de la presente Disposicién, conjuntaraente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERIfS’fICOS
Nombre descriptivo: Sistema de Sincronizacién Respiratoria para Adquisicién de Imagenes.
' ' A

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-260 Aparatos Auxiliares para el Posicionamiento,
Radiogréfico/Radioterapéutico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VARIAN
Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Observar y registrar 2| movimiento respiratorio del paciente y transferir esta
informacién al dispositivo de obtencién de imagenes y a los planificadores de tratamiento.

Admite los sigunientes procesos para la adquisicion de imagenes:
Adquirir trazos respiratorios al detectar Opticamente el movimiento de un bloque receptor.
Adquirir imégenes sincronizadas con la respiracion, relacionada con un escéner TAC o PET de diagnéstico.

Adquirir imagenes. 4D sincronizadas con. la respiracion, relacionadas con un escaner TAC o PET de
diagnoéstico. ‘

Admite los siguientes procesos para asistir en la adquisicion de imagenes sincronizadas con la respiracion y
la administracién de tratamientos: ‘



'
§

Evalvar la amplitud y ia regularidad del movimiento respiratorio externo del paciente

Praporcionar instruccibnes sonoras ¥ visuales aj mu e paxa lograr una respiracioén regular

Confi gura. tres trpoc de sincronizacion: gating en f:\c yatmg en amplitud y gating de apnea respiratoria

NIodfllo/s Respltaroy Gating mr Scamw*s { ‘(ub(,‘x
Perlodo de v1da ntil: N/A

ferma de presentacion: Unidad principat y accesorios

Cbndicién de us‘o;’ Vent‘av chlqsiva a prefesionajes € instituciones sanitarias
Nombrz del fabrivc‘-ante:.'

I-VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC.

2-Varian Medicai Systerns Imaging Laboratory LmbH

Lugar/es de elaboragién: v

i

1-3100 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 943{34, ES’I-‘AD‘OS UNIDOS.
2-Taféfnstrasse 7, Baden, Dattwil, Aargau, CH :54_@5 SUIZA

Expediente N° 1- 4” 3110-3234- 17 2

Digitaliv sugnad by LEDE Rooer‘u Lus
Date: 2017.11.27 40:25:04 ART
iocation: Cu.dad Auténcma de Buenos Aires

{
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Admn-stracxon Nagisnal ge Medicamentes, Allme'l‘os y lc(.m;rgm
Médica :

Digitatiy signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, coAR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serlaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.11.27 10:25:10 0300



PROYECTO DE ROTULO

medical systems
- Sistema de sincronizacién respiratoria para adquisicion
co de imagenes.
VARIAN

Respiratory Gating for Scanners (RGSC)

NQmero de Serie: xxxx
Fecha de fabricaciéh: mm / aaaa
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
'FRAGIL, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE
ATENCION: |

Este sisterna sclo debe ser operade por profesionales calificados y especialmente entrenados en
su utilizacidn, Observe atentamente {as instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERACION
incluido . :

Fabricante: : ‘

VARIAKN MEDICAL SYSTEMS INC.3100 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 94304, ESTADOS UNIDOS

Planta efaboradora: ' L ,

Varian Medical Systems {maging Laboratory GmsH. Tafernstrasse 7, Baden, Dattwil, Aargau CH-
5405 SUIZA.

importador: i

PHOTONIX 5:R.L Superi 3717 - C1430FFC Ciucad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

‘ D'i}ector Técnico: Urie! S. Novick Mat.:I-6202 Producto autorizado por ia ANMAT, PM 2202-8

TF-2017-27482048-APN-DNPM#ANMAT
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Sumano de informaciones basicas de las mstruccnones de uso segan Anexo li.B
de la Disp. 2318/02 (TO 2004) ‘

3.1. Las indicaciones contempladas en e item 2 'de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;( 2.4. El codigo del lote precedido por la palabra “lote" o el namero
de serie segiin proceda; 2.5, Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha
antes de la cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad)

VARTAN

medical systems

Sistema de sincronizacién respiratoria para adquisicién de imagenes

VARIAN
Respiratory Gating for Scanners (RGSC)
" CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesioﬁales e Instituciones sanitarias
FRAGIL, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE .
ATENCION:

Este sistema solo debe ser operado por profes‘lbnales calificados y especialmente entrenados
en su utilizacién, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE
OPERACION incluido.

Fabricante:
VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC.3100 HANSEN WAY, PALC ALTO, CA 94304, ESTADOS
UNIDOS

Planta elaboradora:

Varian Medical Systems imaging Laboratory GmbH. Tafernstrasse 7, Baden, Dattwil, Aargau
CH-5405 SUIZA.

Importador: ‘

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

Director Téchiép: Uriel 8. Novick Mat.: 1-6202 - Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202-08

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

Respiratory Gating for Sca RGSC) es un sistemna accesorio para dispositivos de

Gefente General
PHOTONIX S.R.L,

IF-2017-57482048-APN-DNPM#ANMAT
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obtencion de imagenes de diagndstico. E! sisiema se usa para cbservar y registrar el
movimicnto respiratoric de un paciepte v para transfrir esta informacion al
dispositivo de obtencién de imégenes y a lox planificadores de los tratamientos de
radiacion. Gracias las instrucciones sgroras integradas y a las instrucciones visuales
opcionales, el sistema guia al pacicnte para que alcance un patrdnm respiratorio mas
regular y previsible durante la adguisizion dz 1mageres 0 durante la administracion
de tratamientos.
m Los dispositivos de obtencién de imagenes utilizar mformaclon de movimiento
respiratorio para sincronizar su funcionamients cor; el movimiento respiratario

- del paciente. Adquieren i imagenes basadas en la sefiat del desencadenador que se
recibe de RGSC (modo prospectivo) o usania informacion del movimiento
respiratorio para la réconstruccion 4D despL‘és del proceao de exploracién (modo
retrospectivo).
a Los planificadores de radioterapia emplea:; las iméagenes smcromzadas con la
respiracion para garantizar que las imagenes que se usan en la planificacién y la
simulacién se correspondan con un estado d2 respiraciér; consciente que se pueda
detectar o reproducir antes y durante el trata; uento y, de esta forma, permitir la
activacion del haz solo cuando el paciente s encupnt'e f,n dicho estado
respiratorio.

3.3, Cuando un producto médico debs instalarse con otros productes médicos o
conectarse a ios nHsmMeEs parg ﬂmmona. con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién smf'cv’ne sobre sué saracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse 2 2 fin de tener una combinacién segura;

N

ADVERTENCIA: Un bloque reflector errdnec o dafiado puede provocar que se mlda una
poslcién incorrecta del bloque reflector, No utljice ningiin otro bloque reflector que no
sea el suministrado con el sistema {P/N 3501928R02). Antes de cada uso, slempre
Inspeccione visuaimente el bloque reflattor. Reemplace el blogue reflector sl observa
cualquier dafio. :

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico est4 bien
instalado y pueda funcionar correctamente ¥y on plena seguridad, asi como los datos.
relativos a la naturaleza y frecuencia de las nioeraciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente ¢l buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

o) . Realini
Gerente General
PHOTONIX S.R.L.

IF-2017-27482048-APN-DNPM#ANMAT
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Mantenimiento y servicio autorizados

Unicamente el personal de servicio que hava recibido la tormacién de mantenimiento

adecuada y tenga autorizacion del prop.etar:o puecle realizar tareas de servicio v
mantenimiento.

El personal de servicio autorizado de’be Z0N0Cer y seguir los procedimientos de
seguridad establecidos por el propietariv para uso local durante todas las tareas de
servicio y mantenimiento, También se exige al personal de servicio que tome todas

las precauciones necesarias para protegerse a s{ mismos, a los pacientes y a las demds

personas contra posibles lesiones, asi co:y0 para proteger al equmo contra posibles
danos. . ¥ f,
Mantenimiento preventivo ,
El mantenimiento preventivo del sistemy es muy basico y simple, y si se sigue
correctamente, puede eliminar posibles detectos y peligros. El mantenimiento

preventivo se realiza para mantener ¢l euipo en funcionamiento v prolongar la vida

del equipo.

Los elementos de un programa de mantenimiento preventivo correcto deben incluir
o siguiente:
~® Identificacién de componentes que puedan preseniar averias.

® Establecimiento de programas y pmcedimiemos para inspecciones de rutina.

® Pruebas periddicas sobre el humonannenro del sonido de los equipos.

®  Inventario de piezas de repuesto,

Si desea mas informacién sobre el mantenimiento general, pongase en contacto con el
personal de servido de Varian.

Calibracion de la camara ‘

La calibracién de Ia camara es fundamer: ‘a] para la adquisicién de datos de
referencia. 5i el equipo no'esta correctan’ ente calibrado, se puede producir una
discrepanciz entse las posiciones reales y las que determina el sistema.

El acceso al espacio de trabajo Calibraticni re uiere que el sistema esté conectado v
) q ]
que funcione correctamente, ¥ que cuentz con los derechos de accesos necesarios.

ADVERTENCIA: La camara debe calibrarse después de Ja instalacién y después de que se
haya cambiado su posicién. S1 se ha mevide la cimara y la calibracion ya no es correcta,
los datos adquirldos serdn incorrectos. Asegiirese de que la cémara esté calibrada
después de haberia movido. Compruébelo perisdicamenté.

Scar AnRealini
Gerente Generat
PHOTONIX S.R.L,
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Calibrar la cAmara (instalada en ia camilla)

Las siguientes instrucciones solo se aplisan si 2! sistegaa cuenta con una camara de
camilla. ; :

i
Calibre la cdmara periddicamente o cuarido el sistema se lo solicite.

1. Abrad el espacio de trabajo Calibration. -

2. Coloque el bloque reflector en el campo de »isién de la-camara en la parte

superior de la camilla, alineado con los gjes de la camilla,
Use el sistema laser del escéner para orientarse.
3. Haga dic en OK {Aceptar).

'La corrects calibracién se confirma con ef resultado ce calibracién Calibration .
passed (Calibracion aprobada). - ‘

- Verificar sila cdmara esta calibrada {colocada en la pared c en el techo)

Las siguientes instruccicnes sole se aplican si el sistema cuenta con una camara
colocada 2n la pared o en el techa, ‘

Compruebe que la cimara se calibre cuarido se den las siguientes circunstancias:
® A diario (recomendada) ‘ "
¥ Cwando lo solicite el sistema . , -
1. Para acceder al asistente de verificacidh, s_elecciqne?”Veriﬁcation / Calibration >
Verification {Verificacién / Calibraciéz » V enficacidn).
2. Celoque elbloq{:e reflector en el isoqentro del esciner.

Use el sistema faser del escaner para grientarse.
3. Haga clic en OK (Aceptar).

* El sistema caloula automaticamente las posiciones del bloque reflector. Después de
finalizaz, el resultado aparece en Progress {Progresc), ’

® Sila verificacion se ha realizado de fornmia correcta, Verification Results
(Resultadoas de la verificacidn) indica varificatinon passed (Verificacién
aprobada), . .
® Sila verificacién se ha realizado de forma incorrecta, Verification Results
(Resultados de la verificadién) indica ver: £ icatien failed (Errorenla
verificacién). . r IR
Si se ha producido un error en la verificacion, asegtirese de que ne hay ningin
bloque reflector que interfiera con la tefial IR de la cAmara. Para evitar reflejos
procedentes dela parte superior de la vamiila, coloque la placa de calibracién

debajo del bloque reflector. Compruebe que la alineacién del bioque reflector sea
13 correcta. ‘ i

. .
5ila verificadon falla varias veces, realice iin nuevo procedimiento de calibracién.

- Os Realins
Gerente General
PHOTONIX S.R.L,

IF-2017-27482048-APN-DNPM#ANMAT -
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. Calibraria cémara (coioa‘ada entapared o eh el techo)

Las sxgmenms mq*mcuone.r s0io s¢ aplican si el sistema rue‘nta con una camara
colocacla en la pared o en el tacho.

Cal\bre ia camara cuando se denlas siguiéntes arcunstancias:

8 Cuando haya fallado Ia verificacién de fa califracién

¥ Después de volver a colocar fa camara

8 Después de actualizar ef software

& Periddicamente o cuardo ef SlSLenl'J 3:: 901!(:1

1. Para acceder al asistente de calibt acipn, selecclone Verification / Calibration >

Calibration (Vemhcauon / Calibracién > Calibracion).
2, Coloque la placa de calibracién con la posiéion 1 &n el isocentro del esciner.
3. Coloque el bloque reflector en posicisn i enla placa de calibracidn.

“

vanfan | ommacn I

j _Mota: Esia posicion se usmd paa &l preceso de verificaciin,

Es fundamental in correcta alinenciom del blcqhe re;f‘cam ern el zsoa:rtzrf duranie ;acfo el
proceso de calibracion,

4. Pulse 2l botan Confirm {Conﬁrmar) e'l la camara o haga clic en OK (Aceptar) en
la aplicacion.

5. Mueva el bloque reflector sobre Ia placa de calibricién; para ello, siga el grafico
que se muestra en 13 parte inferior de {a pantalia de calibracién. Despues de cada
posicion {de 1a 2 ala 9), pulse el boton Confirm {Confirmar) en 1a cimara o haga
clic en OK {Aceptar) en Ja aplicacion. -

erente General : )
PHOTONIX S.R.L. : ) .

IF-2017-27482048-APN-DNPM#ANMAT
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Ei nitmero de cada pa':o se destaca de forpa sucesiva a Jo largo del proceso de
colocacién,

Durante la cahbracxbn, se muestra la posicién del bloque reflector de ia siguiente
manera:

 Siel sxstpma vase ha calibrado, fnus-s;:ra coordonadas relacxonadas con la
posizién del isocentro calibrade. :
€ Siesta s la primera calibracién e’ sistema, no se muestran coordenadas, En
- cambioc, se muestran sefiaies Vali ' (Valida) o Not valid (No vilida).
Al finalizar la calibracién, el sistema caleuls los velores del plano.

= Siiacalibracidn es correcta, el Progress {Progreso) indica Plane calculation
is finished (El cilculo del planc ha finalizado). ¢ ‘

a  Si [a calibracién no es correcta, apareceuna alerta q_’ue indica The calibration
of the couch plane failed {Errdr ai calibrar 2l plano dela camilla).
Investigue v resuelva las posibles causz 2, luego epa‘_a el proceso de calibracisn. A ,
continuadién se muestran posibles cansas: : - o

® Los reflejos de otros objetos que no sean el bloque reflector (por gjemplo, iz
parte superior de la camﬂla\ e ﬁe rery con I sefial IR de la camara.

La distancia entre la pos'c‘on central ¥ cualquier otra’ posxqon en la placa de
calibracién es demasiado corta (< 10 cm} _ .
¥ La orientacién del bloque reflector an la p-.;sicién central de la placa de
 calibradién ne es vilida. ‘ :
B La camaza o esta correctamernte colocada (ouent'-toon erronea, angulo
erroneo con el plano de la camiliaj.

¥ La superficie sobre la cual se realizi la calibracion no es lo suficientemente
pl’ma. : : . .

Reemplazary recar‘garbla‘ bateria del VCD

Para evitar wn cierre inesperado del VCD durante ia adquisicion de imagenes,
compruebe el estado de la bateria del VCD antes de cada uso.

aploracion prya grrantizar gus el pacionts respire ﬂr‘}brmn penodica Uneror enlaguin b
durerde ln adquisicion | m:dc dar Lugar A a7 espiracion in cgnlrzr Es posible quc deba
n:pchmz Iz explorgeion o . !

2; Nota: El dispositino Visunl Caﬁdxirrg Bever debe furcionar correciamente Aurante toda la

Gerenie Generas
PHOTONIX S.R.L.
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'3.5. L2 informacién util para evitar ciertos rigsgos relacionados con la implantacion del
producto médico;

No corresponde, no es implantable : i

3.6. La informacién re.atwa a los riesgos de interferencia reciproca relacionadcs con la

preser‘cm del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde, no presenia este riesgo

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de’rotura del envase protector de la esterilidad

y sicorresponde la indicacion de los metod( adecuados de reesterilizacion;

No corresponde, no estéril

3.8. Siun prodl.cto médico esta destinado a reunhzarse los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacin, incluida la Ilmpleza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, ¢l método de esterilizacion si-el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier i mltacu‘m respecto al simero posible de
revtilizacicnes. ‘

Limpieza del bloque reflector

Antes de cada paciente nuevo, prests es pecial cuidado para limpiar e inspeccionar el
bloque reflector.

L. Rocie el blogue reflector con una solucién de aleohol isopropilico al 70 % o al
90 %

iintpie con un pasio blanco estéril. \

- Espere & que se seque de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.
. Compruebe que no existan dafos. |

!‘v‘

[~ 3]

Gefénte Genera! o 5
PHOTONTX S.R.L. . - C

IF-2017-27482048-APN-DNPM#ANMAT
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Limpieza de otros -eq-ui‘pci_s

A diferencia del bloque reflector. que requiere aidados especiales, limpie los'demas 4.y, -,
equipos solo cuando sea necesario: :

® Use solamente las siguientes soluciones de timpieza v siga las instrucciones del
fabricante: S
¥ Alcohol isopropilice
CIDEX PLUS
Agua y jabdén (no utilizar para limpiar el soport2 de iz camilla del VCD)
Limpiador suave en aerosol K

Solucidn con lejia diluida ,

B No lo rode con soludiones de'lim pieza"ﬂ;;Vierta; las solucidn sobre un pafio y limpie
las superficies. e

#. Retire el exceso de solucidn de limgpiezs.

Si tiene preguntas sobre la limpieza con stiuciones quimicas, péngase en contacto |

con un representante autorizado de Varian,

En caso de que los productos médicos debar ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberén estar formuladas de modo que sise
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo fos requisitos previstos en fa Seccidn
I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciaies de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde, no debe esterilizarse o

3.9. Informacién sobre cualquier tratamientc o procedimientc adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemzlo, esterilizacién, montaje
final, entre otros); .

3

Preparar el equipo (per.spect:j“va gene}‘al)

Este documento describe el uso de Respiatory Gating for Scanners, pero no su
instalacion ni su configuracién. Dichas taceas solo las debe realizar el personal

formado por parte de Varian. Para obterier mas informacién sobre los ajustes de +
configuracién, consulte el apéndice, : ‘

=

Limpie el bloque reflector.

Limpie los otros otro equipos.

. Inicie Ia aplicacidn e inicie sesidn.

. 5ila camara se coloca en la camilla, coldquiela:

A SR

Sies necesario, verifique Ia calibracidn dela camara, calibrela o haga ambas
€osas. .

6. Si se encuentra disponible, coloque i} dispositivo Visual Coaching Device (VCD)
¥ enciéndalo. :
Asegtirese de que la bateria esté cargada. _

7. Revise y resuelva cualquier alerta pendiente (mensajes RGSC).

Proceda con la preparacién de la sesién v el padiente,

Realini
Gerente General
PHOTONIX S.R.L.
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Limpieza del bloque reflectoy

Antes de cada paciente nuevo, preste esprecial oridado para Limpiar e inspeccionar el
bloque reflector. &

1. Rode el bloque reﬂector con una '=ol icion de alect 10‘ ssopropxlxcc al 70 % o al
90 %. _'- '
Limpie con un pafic blanco estéril,

Espere 1 que se seque de acuerdn con las sistrucciones de uso del fabricanta.
Compruebe que no existan dafios.

B

'Limpieza de otros equipos

A diferencia del bloque reflector, que requiers @;idados espedales, limpie ios demas
equipos solo cuando sea necesario:

B Use solamente las siguientes solucmnes de hmpieza y si ga las instrucciones del
fabricante;

Alcohol isopropilico .

CIDEX PLUS v

Agua y jabdn (no utilizar para limpuar el soporte de la camiila del VCD)
Limpiador suave en aerosol ’

Solucidn con lejia diluida _
B No lo rocie con soluciones de limpieza Vierta las stlucidn sobre un paiio v limpie
las superficies. ‘ y 3

B Retire el exceso de solucidén de hmpiez i oo

i tiene preguntas sobre la limpieza con s<»lumones qumuus, pongase en contacto iy
conun representante autorizado de Varian. ' ‘30
Puesta en marcha del sistema e inicio de sesion H

1. Endenda la estacién de trabajo e inicie sesion en Windows.

L\-uego de iniciar sesién en Windows, 1a aplicacién se inicia automaticamente.
: s
2. Inicie sesidn ei la aplicadion. '

Instalar la cdmaraen la camiﬂa

N
Puede colocar la camara antes o despue: de encender el sistema. Si el sistema esti en
funcionamierto, pero la cAmara no esti colocdda, la aplicacidn indica Camera not

ready (Camara no lista).

1. Acople el soporte de la cimara con i umdad para acoplamiento en la parte
superior de la camilla,

paciente, aseglrese de que el mecanizmo de bloquzo haya encajado completamente.
{l . ! . N

g PRECAUCION: Para evitar situaciones en fas que la cimara cae de la camilla 6 sobre el

"

f

ni -
rente General
PHOTONIX S.R.L.
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2. Siestd desenchufada, ernchufe o cab ir’ 'i  camigra en gl sc*-orte ¥ asegure el
enchufe con el cierre de to:s,n.é:j. '

PRECAUCION: Paa‘:z evilar situacienes on las ave 2} cabie se desconerta durante los
movimlemtos defacamilizota uplmadf-n garese de que f mitanismo da bloqu
del conector de! cable esir 2 m,,;ie‘amenm ectads fajustado.

"si la :éﬂ m‘u et "nlw'"f*a

‘Hasta diesto gﬁdﬂ el sistema « uoxzc‘e Ciets
comvectamente e indicard Cemera mis
una disparidad. No obs'rame,. se zequiqre L

L umpfob 2C16TT n‘ anuai,

3.10. Cuando un producto médico emita raJ naf’ siones con fines meu.cos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y dist ‘L;biéh de diche radiacidn debe ser
descripta; |

No corresponde, no emite radiacione_s,

Vi :

Las instrucciones de utlnzaclm deberén inclyir ademds informacion que permita al
u que p

personal médico informar al paciente spbre ias \,ontr,.mdf caciones y las precauciones

que deban tomarse. Esfa in formac:ér ha[’é P f caa paiticu iarmeme a:

Colocar el bioque I'EﬁF‘CtOI .

ntes de Lolc«nm el bloque rc—t‘e tor sebuw g paiiente, verifique siempre que esté
1.mpm} s esté daniado. R ‘ ‘

PRECAUCION: La reutllizaclén del bigqur re‘!ﬂ«;;vn. pueden causar una contamlhacldn en
-el paclente, Para evitar Ja contaminacian, asegurese de gue el biogue reflector se llmpla

antes de cada uso conforme s las in:tmcr!orss de !!mpleza quese proporcionan en este
manual.

Slun paclente presenta heridas ab'u?.;s, S u otras rupiuras en {2 plel, aplique gaza
_uotra barrera protector= gntie ef biocue refiec(ar ya superficie d¢ ia plei para prevenir
el riesga de infeccldén o de conl::mln

Despuss de configurar ol paciente, cek )m;a ef bloque reflector de la siguiente manéra:

1. Enla pnmera sesmn coloque el Lﬂoque retlector conlos xeﬂecﬁ'orea enfrentando a
Ia cdmara, donde esté visible pazre Iu shipara.

& Parala coioncu‘m real, teniga en utumﬂ Ia cpm:stenaa del movimiento.de la
parect toracica. Ademas, consulie sor el e et de’ piamh acidi del
tratamients para gstablecer la inejcr pusicion. Para obfener un rendimiento
optimo, coloque el reflecter dende ef movimienic vertical sea de al menos 4
mm, : . :

% 5ino se usan marcas ponnmwm:s o anatémicas, maxque las esquinas del
bloque sobre la piel o use cinta deé’ pae ‘w>p1talano u otro mecho adecuads
para rnphga; la posicicn, lo nrejor positlé Ae una sesidn a {a siguiente.
Acorniseje ai paciente que no s¢ laven ni s¢ restnegueﬁ las marcas.

2. En las sesiones censecutivas, «'oloqu y flje &l Pleque zetlec tor en 1a posicidn
marcada-durante fas sesiones anteriores v refresgue las marcas i 25 necesario.

3. .&xspgureﬁe de que la camara no venga liy vi
guite los objetos o la ropa, £ 'es nezesario.

stz dei bioque reflector obstruida v

nte General . h )
PHOTONIX S.8.L. - . ‘ B :
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3.11. Las precauc1ones que debar .qdoptarse en caso de cambtc«s del ’unuonamucnto del
producto med ico;

!

Resoiveraiertas | ) S e

5i el sistemna tiene alertas pendientes {Me s da RGET) P] panel de informacién de
la aplicacion muestra un botor nararjn a etiqueta Funciionality Hmited
(Funcionalidad lumtarm ). Las alertas pue en ser uwns;_ijesz de srroz, advertencias y
mensajes informacives. ) -

1. Paraabrir el cuadro RGSC Messages (:vfensa\ea deRGST ), haga <licen’
Functionaiity limited c}'uncmnahdadfiumt‘\pa\ %

2. Resuelva la causa de la primera alerta ‘(s» es‘ablﬂce’ﬂ los dstalles y las acciones
‘requeridas) v, a continuacién, haga cliz sobre. ella phra. confirmar. ‘

3. Resuelvalacausa de la proxima aie’h 7, luggo, mc‘a clic sobre elia para ;
confirmar,

\ . . . i
4. Repita este paso hasta que se xesuelvqn las a‘y:».;r,as ¥y se active el hotdén OK. '
{Aceptar). . o o
5. Haga clic en OK {Aceptar). ‘

.12, Las precauciones que deban ada ptareé eni lo gue respecta la exposicidn, en
condmoues ambientales razonabiemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas ¢lectrostaticas, a la presion ¢ a variaciones
de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de igriicidn, entre otras;

Compatibili;dad electromagriética (CEM)

Respiratory Gating for Scanners (l~ CSC se ha sormetido a pruebas de CEM conforme
a los requisitos del IEC 60601-1 vse puede usar en la proximidad de otros
dispositivos probados por \,E\q .lue Lm}‘rplt.n con los requisitos correspondiantes de
la norma IEC 80601-1-2: Las fuentes HF {alla frecuentia), las redes de radio o
elementos similares que no s¢ hayan pz mbacm puede“ atectar al hu‘.uoummenlo cel
dispositivo v no se pneden utilizar junte zon el sisterna,

El uso.de accesorios, transductores 5 calses distintos de los espectiicados (o
suministrados con el sisferma como -n E35 do reysiesto para compone ntes intemos)
pueden generar un aumentc en Ias emisiones §una disminucién de la inmunidad del
sistema. ' ' ‘

R T

La siguiente tabttia caanple con IEC o060
(=4 o
los requisitos de emistones [ECO0601-1

1-2. Los catles snencionados cumplen con

PHOTONIX S.R.L, ‘

e
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ablay  Cablesylonghudes miriomas

B501272

B504863 Cable Etheruet, camara - s \v‘ Sy 4 ' 3Em
B504867 Cable Ethermet AP£51 fv s : ' . IBm
B5G3295 . - ) Armano a2 conexidn 4 ner'g ._1~‘b‘; eolocacion de ci- 35m
mara {W04j i N
B504664 ) (' Amara de gmer-on a uet ra i 7 'colcrc:'.'_ré“i de i~ ISem
o mara (W{‘:\ R
P1012814 Cablede’scamaraiWif) - 10m

Inteiferencia electromagnstica {(ZAf])

- g2 divlen los equipcs siestronicos come
agieticas, siga estas instrucciones:

Para evitar que se produzcan jssicies o
consecuencia de las interferencias elash

v Absténgase de utilizar ispositiy
sistema,

TVOE e!e -nws, ,nnmes.mas cexca del escaner y del

3 Utilice tinicamente accesorios; +r2m<.1 UTIORgS i cal: le; de Varian.

® No use ni apile el equipo con otios &g dq} usjue narsean compahhles con el
escAner. En caso de que sea necesario uisar el nmvpo de va;guna de estas dos
MAaneras, coléquelo en la configuraciés 2n ja gize se utilizara antes de su uso
clinico y ebserve su comportamisnto g para coeprobar que su fundonamiento sea
normal. "

Penmita solamente al persc-wal capacii; z*,é n.y eualificado realizar speraciones de
funcionamiento y mantem’n.enfr‘ -delsis o ‘

ht]

1'3.13. Informacion suficiente sobre el 'ned icamenie & los medicamentos gue e} producto
médico de que trate esié aestinado a adinini A, insluida cuaiquier restriceién en la
elecc1on de sustancuas que se puedan s Lhmmwrrar o

No corresponde no suministra’“ned ica"‘ner'toq

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un produsto médico presema un riesgo

no habitual especifico asociade a su eliminsc lén,

sy
E

No ¢orrssponde, no presenta este r;iqs‘gp :

3.15. Los medicamentos inciuidos en 2l prouvcto médico coma parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. dei Anexo de 'a Reauxucmn GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de oe,gun_dep ¥ Eficacia de ios productos médicos;

No corresponde, no suministra medicamensos.

3.16. Ei grado de precision atribuico 2 ios groductos médicos de medicisn.

No corresponde, no es un producto médico de medicidn.

Gerente General
PHOTONIX S.R.L.

pégina i3 de 13

O VT S TR S

1F-2017-27482048-APN-DNPM#ANMAT



Nimero: IF-2017-2 7482048—APN—DNPI\’I#AT\HV(A' i‘
o CIUDAD DE BUENOS AIRES |
: Miércoles 8 de Noviembre de 2017 ~
Referencia: 1-47-3110-3234-17-2 ‘ ‘

El documento fuc importade por el sisiema GEDO gon un total de 12 pagina/s.

Digitsty signec by SESTION DOCUMERT, ELECTRONICA - GTE

DN! en=GEETION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=&R, ¢=MINISTERIU DE MODERNIZ «u( N,
OUTSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 20715117 764

Date: 2017.94.08 16:20:25 -03 00 ,

Mariano Fzbic Manenti

Jefe 1 :

Direcciér Naciona! de Preductos Médicos

Acministracién Nacional de Medizamentos, Adimentos y Tecngiogia
Médica :

Digitely sigiod by SESTIONDOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE :

DN: en=GESTICN DOCUMENYAL ELECTRONICA - GDZ, coi,
oRMINISTER0 DE MODERNIZAGION, 24=SECRETARIA DE
. - MODERNIZASICN ADMINISTFATIVA, sedaiNumber=CUIT
. . - 3071£417564-
to Omie: 2017.34,08 19:40:26 0300




2017 - “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

" Expediente No: 1-47-3110-3234-1.“7‘-27
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con Io solicitado por PHOTONIX S.R.L., se
autoriza la vinscripcic’m en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de .un nuevo producto con los siguientes datos -
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Sincronizacién Respiratoria para Adquisicién de
Iméagenes.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-260 Aparatos-Auxiliares
para el Posicionamiento, Radiogréfico/Radioterapéutico |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VARIAN
Clase de Riesgo: III
IndlcaC|on autorizada: Observar y registrar el movimiento respiratorio del pacnente
y transferir esta mformaCIon al dispositivo de obtencién de lmagenes y a los -
planificadores de tratamiento.
Admite los siguientes procesos para la adquisicién de imagenes:
Adquirir trazds respi‘ratorios al detectar 6pticamente el movimiento ‘def un bloque
receptor. |
Adquirir imagenes sincronizadas con la respiracién, relacionada con un escdner

TAC o PET de diagnéstico.



Adquirir imagenes 4D sincronizadas ‘con la res;jiracién, relacionadas con un '

escéner TAC 6 PET de diagnéstico. .

Admite los siguientes procesos para asistir én la adquisiciéh‘ de imagenes

sincronizadas con la respiracién y la adnministracién de tratamientos:

Evaluar la amplitud y la regularidad del movimienfo respzratorio ‘externo del

péciente o | IR |

Proporcionar iﬁstrucciones sonoras Yy visuales al pacierg:te para 'Iogfar una .

resbiracién regular |

Configurar tres tipos de sincronizécié_n: gating e n fase, gating en amplitud y

gating de apnea respiratOria.‘ " |

Modelo/s: Respitaroy Gating for Scannérsl (RGSC)

Periodo de vida util: N/A ‘ .gﬂ’

Forma de presentacion: Unidad principaljy accesorios

Condiciéﬁ de uso:>Venta exclusiva a p:l;ofesionales e:institucio'hes sanitari.as‘

Nombre del fabricante: |

1-VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC.

2-Varian Medical Systems Imaging Laboratory GmbH

Lugar/es de elaboracién: '

1-3100 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 94304, ESTADOS UNIDOS.

2-Tafernstrasse 7, Baden, Dattwil, Aargau, CH-5405 SUIZA

Se extiende el presente Ceftificado de Autorizacion e Inscripc‘ién del PM-2202-08,

‘con una yigencia cinco (5) afos.a parti‘.r.<-:l"e la feché de la Disp‘osicién autorizante.
4
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