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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.
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BUENOS AIRES, { 6 ABR 2012

VISTO el Expediente NG 1-47-886/12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comerclalizacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporaga al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumpiimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto dﬁla/solicitud.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
VARIAN, nombre descriptivo Acelerador Lineal y nombre técnico Aceleradores
lineales de acuerdo a lo solicitado, por TRIDIAGNOS S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso gque obran a fojas 4 y 5 a 29 respectivamente, figurando como Anexo II de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1081-65, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-886/12-8
DISPOSICION No 2 1 l; [, L]W\'ﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB<INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS diPROD CTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No..&...I....

Nombre descriptivo: ACELERADOR LINEAL
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-364 Aceleradores Lineales
Marca de producto médico: VARIAN

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidon/es autorizada/s: Cirugia radiolégica estereotdxica y radioterapiz de
precision para tratar tumores ¥y lesiones en cualquier lugar del cuerpo donde esta
indicado el tratamiento con radiacion ionizante.

Modelo/s: NOVALIS TX.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS, INC

Direccion: 911 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 94304, ESTADOS UNIDOS
Expediente N°® 1-47-886/12-8
DISPOSICION N©

i e o

AN M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU?O MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

m%a%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segin An@xmll
de la Disp. 2318/02 (TO 2004) N

3. Instrucclones de Uso

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

VARTAN

medical systems

Acelerador Lineal

Novalis TX

Almacenamiento, Conservacién Y/O Manipulacién Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.

CONDICION DE VENTA: c.ceeeememscesasnsssssmssssmseamssassssmsssssses sesssssss sessaes sesssssssnsass seasans sessasssmsesnss
ATENCION:

El Sistema NOVALIS es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecdénicos y
electrénicos, debiendo ser operado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenados
en su utilizacién, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERACION incluido

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

Importador:
TRIDIAGNOS S.A. AV. CALLAO 1016 PISO 13 OF. “A°, CIUDAD AUTCNOMA DE BUENOS AIRES

Director Técnico: Ing. Tomas Gutierrez Autorizado por ANMAT, PM 1081-65

" presidente



dlsponc sobre los Requisitos Esenciales de chundad y Eficacia de los Productos
posibles efectos secundarios no deseados

Novalis Tx™ integra el acelerador lineal de alta energia de Varian y el
colimador de 120 laminas (HD120 MLC™) con laminas de 2,5 mm
para lograr una modificacién de la forma del haz mas precisa.

El Novalis Tx proporciona funciones de radiocirugia estereotactica de
alta tasa de dosis, y es posible personalizar su configuracién con una
amplia variedad de funciones y caracteristicas opcionales:

Radioterapia guiada por imagenes (IGRT)

Radioterapia de intensidad modulada (IMRT)

Productos de planificacién de tratamientos de RT y SRS

LaserGuard™, un sistema de deteccidn de colisiones

On-Board Imager® (OBI), una unidad de imagen electrénica de kV
PortalVision™, una unidad de imagen electrénica de MV

RPM Respiratory Gating System™, un accesorio de colocacién del
paciente que sincroniza la generacién de imagenes y la administra-
cién del tratamiento con el patrén respiratorio del paciente

El Novalis Tx ™ es un sistema de radiocirugia de gran alcance que ofrece una combinacion
versatil de tecnologias avanzadas para el tratamiento de tumores y otros objetivos anatémicos.
Con la plataforma Novalis Tx , las instituciones meédicas pueden ofrecer, e} tratamiento no
invasivo mds moderno para una amplia variedad de tumores malignos y otras enfermedades
potencialmente debilitantes, sin dafiar el tejido sano cercano y sin la participacién de la cirugia
tradicional.

Para la precision del tratamiento: haces finos y precisos
e Formador de haz: 2,5 mm HD120 ® de alta definicion.
¢ Gantry de precision: precision mecénica de 0,5 mm de precision isocéntrica

e Precision Clinica: precisién submilimétrica técnicamente y clinicamente demostrada

Para el poder de tratamijento: Acelerador lineal potente y técnicas avanzadas de tratamiento

¢ Entrega de dosificacién alta: hasta 1000 MU / dosis minuto ——
¢ Potencia del acelerador: 6 MV y HighX (10-20mV) de potencia
o Control MV flexible : RapidArc SRS/ SBRS

Para una mayor precision de disparo al tejide ecnologl'as sofisticadas de imagenes

. ‘r.l
[FIDIAGNOS S.A.



e Cone Beam CT: Incluye On-Board Imager ® 3D para la confirmacién de enfoque del o
tejido blando para SBRS

e MV Portal Vision ™ y Fluoroscopio: le ayuda a ver lo que trata, mientras reahza el
tratamiento en tiempo real.

¢ Adaptacién de administracién del tratamiento: Incluye ExacTrac X-Ray 6D para el
tratamiento de tumores que se mueven con !a respiracion

e Camitla robdtica: corrige la posicion del paciente en 6D.

Para facilitar su uso - software inteligente e intuitivo

o Sofisticadas herramientas de planificacién: interfaces intuitivas para el cirujano, el
oncologo y el fisico.

Efectos secundarios de la radioterapia

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

En radioterapia de cabeza y cuello puede presentarse: mucolitis, alteracion de las glindulas
salivares, pérdida transitoria del gusto.

En radioterapia de torax: esofagitis, tos seca.

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

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

Su acelerador Varian puede incluir componentes opaonales tales
como RPM Respiratory Gating System™, On-Board Imager® o
PortalVision™. En la documentacién del producto, encontrar4 infor-
macién detallada sobre cdmo utilizar dichos componentes opcionales.

g Edgardo A. Nouche
TRIBFAGNOS S.A.

Prasidente



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

Capitulos  Control matinal: Comprobacion

de sistemas y tratamientos

En este capitulo se proporciona informacion detallada sobre camo

comprobar el estado de los sistemas de gas y agua en los aceleradores
Varian y como realizar el proceso de control matinal.

ADVERTENCIA: S6lo ¢l personal debidamente cualificado estd autorizado para
manejar este acelerador. H uso por personal no cualificado o una operacién de
manera desculdada lo expone a usted, a los paclentes y a terceros a flesgos que
pueden causar lesiones graves o la muerte.

Antes de acclonar el acelerador, aseglrese de leer y comprender cabalmente los

procedimientos de emergencia y seguridad descritos en el documento
Novalis Ix™ Safety Guide.

Diagnéstico matinal

|

Anexo lII B

Al encender el acelerador por la mafiana, puede realizar las pruebas de
diagndstico como parte del procedimiento de encendido diario a fin de
detectar cualquier problema antes de comenzar los tratamientos.

Nota: Algunos sistemas de computadora no requicren estas pruebas. Si no estd
seguro de si su sistema requiere una prueba de diagnistico de encendido,
pongase en contacto con el Servicio al diente de Varian,

Al comenzar la prueba de diagndstico, el sistema realiza una inicializa-
cidén de la configuracion, luego muestra el mimero de versién,

el mimero de referencia y la versién de revisién del software instalado.
A continuacion, el sistema ejecita las pruebas de diagndstico y,
cudnedo han finalizado correctamente, aparece el mensaje Autocom-
probacién finalizada con éxito enel centro de la pantalla.

CPLA N° 4580
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Para realizar una prueba de diagnéstico de encendido:
1. Pulse F2 DIAG. _
5i F2 DIAG o esta disponible en la parte inferior del monitor de
la consola, gire el interruptor de llave del gabinete electrénico de
1a consola en el sentido contrario a las agujas del reloj hacia Ia posi-
cién de espera.
2. Pulse Intro para comenzar el diagnostico.
El sistema comienza una comprobacién automitica, que dura
menos de 1 minuto. Durante la prueba, aparece el siguiente
mensaje:
Ejecutando
Autocomprobacion del controlador
Es_pere_, por favor..

3. Sila prueba es satisfactoria, aparece un mensaje que confirma que
1a prueba concluyd con éxito y se muestra el menit MODO PRIN-
5i1a prueba no es satisfactoria, el sistema muestra un cuadro Auto-
comprobacién del controlador con un mensaje y cédigos de error.
Pulse Intro para intentarlo de nuevo.
5i el error persiste, no contintie. Anote el mensaje de error y su
codigo y comunique el problema al personal de servidio.

4. Gire el interruptor de Illave de alimentacién del gabinete electrd-
rico de 1a consola en el sentido de 1as agujas del reloj hacia la posi-

realizar

cién de encendido. Ahora ya esta preparado para
el control matinal.

TIERREZ

Dragaidonte CHERECT NS T a1
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Verificacion de los controles de movimiento y de
la pantalla del gantry

Para verificar los controles de movimiento y la pantalla del gantry:
1. Lleve a cabe la secuencia de encendido.

2. Asegirese de que la pantalla de posicién digital del gantry
concuerde con 1a posicion real observada del gantry, tal como se
muestra en la pantalla de posicién mecanica (Hlustracién 30).

En este momento, debera registrar los valores para los sistemas de
agua y gas. Este proceso se describe en la seccidn siguiente.

Escala mecanica de rotacdion

T .- dol pandvy
ot i,

Hustracidn 30 Pantallas de posiclon digital y mecinica del gantry

o’ Edgardo A Nouche
TRIDIAGNOS €

N MATRL. oo s



Verificacion de los sistemas de gas y agua

Esta secrién explica cémo verificar los sistemas de gas y agua del
valores del sistema de agua y gas para cada acelerados. Es importante
verificar estos valores antes de iniciar los tratamientos o después de
una parada de emergencia.

rador puede provocar lesiones graves e incluso la muerte. A fin de impedir

el acceso no autorizado, no permita que ninguna persona no autorizada abra al
soporte de la unidad, y mantenga cerradas las puertas del soporte de la unidad
durante el funcionamiento rutinario.

. ADVERTENCIA: El acceso no autorizado a los sistemas de gas y agua del acele-

PRECAUCION: El uso de valores que no se encuentren dentro de los limites
normales de fundonamiento de los sistemas de gas y agua puede causar dafios
al equipo. El mantenimiento y reparacidn de los sistemas del acelerador debe
ser realizado por &l personal debldamente capacitado y autorzado. Para cual-
quier pregunta sobre resolucidn de problemas, servicio y reparacion, pdngase
en contacto con el departamento de serviio al cliente de Varlan.

Valores normales

A continuacién se indican jos valores normales para los sistemas de

. gasy agua:

= Nivel de agua en el depésito de agua. Este valor aparece en
el hidrémetro, en la parte superior del depdsito. Normalmente,
el nivel de agua debe encontrarse en la posicidn “optima”.

= Presion del agua. Registre la lectura en el mandémetro interno de
presion de agua. La presién normal del agua es 40-75 psi.

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

= Presion del gas dieléctrico. Registre 1a lectura en el manémetro del
tanque de gas dieléctrico (hexafhsoruro de azufre o SFg).
La presién normal es 32 psig.

Localizacion de indicadores en aceleradores de Varian

Los indicadores de gas y agua, de la temperatura del agua y fos pilotos
indicadores de los aceleradores son visibles a través de una ventana
situada en la puerta del lado derecho del soporte de la unidad
{llustracion 31).
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Mandmetro del agua Mamndumetro de SFg

ilustracién 31 Indicadores de los sistemas de gas y agua

Los siguientes controles e indicadores son visibles a través de
la ventana:

Temperatura real del agua.

Botones para programar la temperatura del agua. No es posible
programar una temperatura del agua superior a 40°C, la tempera-
tura normal de funcionamiento.

Manometro del sistema.

Man6metro de SF,
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= Los siguientes pilotos indicadores se iluminan éricamente enestas
m di u— mﬁ-

s Elindicador de bajo nivel de agua se ilumina en &mbar cuando
el navel de agua del sistema es bajo. Agregue agua al sistema.

s Elindicador de apagado por bajo nivel de agua se ilumina en rojo
para indicar que el agua del sistema esta a un nivel bajo critico.
El sistema se apaga para impedir un sobrecalentamiento. Agregue
agua al sistema.

= El piloto de advertencia de apagado por temperatura elevada del

agua se ihunina en dmbar cuando ia temperatura es superior
a 48°C. Fl sistena se apaga para impedir un sobrecalentamiento.

interior del soporte de la unidad

Las siguientes ilustraciones muestran dénde se encuentran fos indica-
dores que pueden verse a través de Ia ventana de Ia derecha del
soporte de 1a unidad (Tlustracion 31), y 1a ubicacidn de los sistemas de
gas y agua y de sus indicadores situados en el interior del soporte de
1a unidad (Thustracion 32 y Hlustracion 33).

En el modelo de acelerador Novalis Tx™ estandar, el lado del soporte
mencionado es relativo a un observador parado frente al soporte con el
gantry a la izquierda.

Para Silhouette Edition (Tlustracién 34), el contenido del soporte de
1a unidad se encuentra detris de los paneles 4 y 5 (Tlustracién 35 y
Tlustracién 36).

Anexo 111 celerador Ji
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Hustracién 33 Interior del soporte de ta unidad, lado I:qulmle _

Anexo 187 Acelerador li




“Hustracion 34 Sithouiette Edition®: Panebes del soporte de la unidad




del agua -

llustracién 35 Silhouette Edition®: Detris del panel 4, lado 1zquierdo

. Edgardo A. Nouche
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Hustracién 35 Sithoustts Edition®: Detris delpanal 5
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Llenado del tanque de agua

Dentro del soporte de la unidad, un tubo de nivel de agua situado en
la parte trasera del tanque permite comprobar el nivel real de aguaen
el sistema (Tlustracion 32).

El siguiente procedimiento explica cdmo llenar el tanque de agua.

PRECALICION: Para evitar daflos al acelerador, llene el tanque de agua imica-
mente con agua deslonizada, destilada o desmineralizada.

Para llenar el tanque de agua:
1. Abra la puerta derecha del soporte de 1a unidad.

2. Vierta el agua por el embudo hasta que se apaguen los dos indica-
dores.

3. Cuando se apague el indicador naranja, agregue aproximada-
mente 2 litros mas.

4. Compruebe la bola roja del tubo de llenado del nivel de agua.

Pruebas de rotacién del gantry

Antes de comenzar el control matinal, utifice el control colgante
manual para girar el gantry a través del arco mis grande que piensa
utilizar durante el dia. Esta rotacién le permite verificar que el acele-
rador se esta moviendo normalmente y que los componentes del acele-
mdornodmcanmmdonstedreahcemcummlmaumldem

Seleccién del modo Control matinal

Despuss de haber verificado los controles de movimiento, lapanzalh

del gantry, los sistemas de agua y gas, y haber girado el gantry, esta
listo para comenzar el proceso de control matinal.

Despusés de que el acelerador complete su prueba automética diaria,
o al salir de 1un modo principal, aparecera el cuadro de menis MODO
PRINCIPAL menu (Tlustracion 37). Puede utilizar este memi para
seleccionar el modo Control matinal. La seleccién predeterminada es
CONTROL MATINAL.




SELEST Hao R MO

AR LR (I ST I
CLINICAL
SPECIAL PROCEDURES
FPHYSICS

SERVICE
COMMUNICATIONS

lhustracién 37 Menid MODQ PRINCIPAL

Después de entrar al modo Control matinal, debe seleccionar cada
MATINAL (Tlustracién 38) muestra las técnicas de tratamiento que
puede seleccionar. Las témicas de tratamiento y su informacién corres-
pondiente aparecen enumerados en una tabla, en i cuadro de
resumen del tratamiento.

[°R¢|
It
M

Hustracion 38 Cuadro de resumen del tratamiento

Utilice 1as teclas con las flechas para desplazarse por la pantalla y
hacer selecciones. Después de realizar el control de una téonica de
tratamiento, apareceri una barra inclinada (/) en la primera celda de
la fila.

El cuadro de resumen del tratamiento enumera un miximo de ocho
técnicas de tratamiento a 1a vez. Si su acelerador esta configurado para
mas de ocho técnicas de tratamiento, pulse F3 PAG SIG para mostrar
lapéghxasigﬁattedetéuﬁcasdetratmﬁmm.&mﬁoﬂeg\ma

1a ultima pagina, pulse F3 una vez mas para regresar a la primera
pagina.

Aceleradge J Pagina 16

Anexo
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Consejos para Control matinal 5 et /
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Varian recomienda lo siguiente para €l control matinal:

s Verifique cada técnica de tratamiento que utilice para asegurarse
de que el acelerador realice correctamente todos los pasos.

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

= El tratamiento con arco ejercita la mayor cantidad de elementos en
el acelerador, y es un buen indicador general de que la maquina
funciona correctamente. Pruebe el tratamiento con arco en ambas

= Para garantizar la informacién vilida sobre tasas de dosis y medi-
dores, programe todos los tratamientos de control matinaf con
una duracién de méas de 10 segundos. Si lleva a cabo un trata-

miento de control durante menos de 10 segundos, los valores de
tasa de dosis y medidores pueden ser 0.

Pasos para el control matinal

Para seleccionar una técmica de tratamiento a controlar:
1. Utilice Ias teclas con las flechas para desplazarse hacia arriba y

hacia abajo por la primera columna, a fin de seleccionar el trata-
miento. Pulse Intro.

Eltamuenmselecumadosedesplazaalaprmﬁhdelmadm
resumido de tratamiento, Los parametros de tratamiento se
programan automaticamente.

Para los tratamientos con arco, el software del acelerador verifica
el angulo inicial del gantry y el ingulo actual del gantry. Si difieren
en mas de 0,2°, aparece un mensaje de error por falta de coinci-
dencia del angulo.

Comienzan los ciclos de calibracién y revision. Aparece un
mensaje de calibracion y comprobacion en el centro de la pantalla.
Después de que finalice el ciclo de calibracién y verificacion,
aparece una lista de bloqueos activos. ElhloqlmoKEYnomuI
mente estd activo en este momento, porque el interruptor de llave
Permitir/Inutilizar se encuentra en la posicion Inutilizar.

2. Borre cualquiera de los bloqueos activos enumerados enel monitor
de la consola, salvo KEY. (El bloqueo KEY normalmente esta activo
en este momento, porque el interruptor de llave Permitit/Inuti-
lizar se encuentra en la posicion Inutilizar)

3. Gireel interruptor de llave Permitir/Inutilizar a 12 posicién y
Permitir
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TREATHENY | pvacy | we |9F22 TIME |nccEssonw
Tiwed - { & v | 100 G, 90| LOWiO APFL

llustracién 39 Pantalla CONTROL MATINAL: Bloqueos activos

periodo muy breve de iempo. La exposiciSn puede provocar lesiones graves
a |a muerte. Duzante urr control matinal, no permita gue ninguna persora
permanezca en la sala de tratamiento mientias of har estd adihado.

Para obtener informacién acerca de las precauciones de seguridad con el acele-
rador, consulte el documento AMovals Ix™ Salely Gulde,

- ADVERTENCIA: Un acelerador puede producir una dosls letal de radlacién en un

Para activar el haz:

1. Asegirese de que el interruptor de Hlave PermitinInutilizar de
1a consola esté girado a 1a posicion Permitic

2. Pulse Activar haz para inidiar el haz.
Aparece un mensaje parpadeante ACT HAZ en el centro de
1a pantalla, con la técnica de tratamiento y su energia. El haz esta
activado.
Cuando el Clinac ha suministrado el mimero establecido de

unidades monitor (UM 1), el haz se apaga y aparece el mensaje
TRATAMIENTO NORMAL FINALIZADO en el centro de la pantalla.

Para un tratamiento dindmico, el mensaje inchuye la desviacion
estmdar(S’i'DV}pmatMmﬁnméndelosgmdosdemtam
del gantry.

3. Gameluﬁezruptctdellave&cﬁvar!ﬂesac&varalaposidén
Desactivada.

4. Para realizar otra comprobacion, pulse Config.

Para validar el resto de las configuraciones de tratamiento, repi
los pasos para “Realizacién de un control matinal” enlapégmall‘}.
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Salida del modo Control matinal

1. Después de haber terminado de comprobar la ultima configura-
cion de tratamiento, pulse F1 SALIR.

Aparece el cuadro de datos ENTRAR PARAMETROS
(Tlustracién 40).

WATER LEUVEL
WATER PRESSURE

HATER TEMPERATURE

GAS PRESSURE

PRINT CHECKOUT LDG YES

llustracion 40 Cuadro de datos ENTRAR PARAMETROS

2. Sielnivel en el tanque de agua es normal, pulse Intro.

Si el nivel en el tanque de agua no es normal, utilice las teclas de
flecha para seleccionar BAJO o ALTO y, después, pulse Intro.

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

Cada valor que escribe aparece en el area de texto y se selecciona
la siguiente area de texto hasta seleccionarse como tiltima opcién
el elemento IMPRIMIR REGIS TRAT. Para obtener informacion
sobre como imprimir el registro de comprobacién, consulte
“Visualizacion e impresion de los registros de control matinal”, en
la pagina 117,
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I "= . .4"} ey
Visualizacién e impresion de los registros de control.
matinal -

A medida que verifica una configuracion de tratamiento, el sistema registra los
pardmetros de Ia maquina para el tratamiento en un registro de control matinal
que se aimacena en ¢l disco duro del ordenador de 1a conscla.

para que cl sistema registre los parametros de 1a maquina en el registro
de control matinal. Un valor de tasa de dosis igual a cero en la hoja
impresa del registro por lo general indica que el haz no estaba activado
1o suficiente como para loprar una lectura exacta.

* Nota: Elhaz debe estar activado durante al menos 15 sepundos consecutivos

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

1. Para impnimir el registro de comprobacidn desde €l ment IMPRIMIR
REGIS TRAT, puise INTRO.
o bien

Para imprimir el registro de comprobacidn desde el cuadro de datos
ENTRAR PARAMETROS, scleccione SI y pulse INTRO.

Aparece el mensaje Encender la impresora Luego presionar
INTRO.

2. Prepare 1a impresora para imprimir y pulse INTRO.

Para obtener mis instrucciones con respecto a la impresion, consulte las
mstrucciones que cofresponden a su impresora.

3.5. La informacion til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico;

No corresponde,

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

No corresponde

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

No corresponde

Anexo Acelerador i ovalis ’L ﬂk P4gina 20
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3.8. Si un producto médico esté destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos ™'
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, ¢l acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

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

Limpieza segura

Deberan limpiarse con cuidado las superficies que puedan entrar en contacto
con el paciente y resultar contaminadas.

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

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

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

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

Tabla 5-1 Soluclones para la limpieza de superficies

Producto quimico Gantry Otras superficies
Lejfa clorada ' No No
Destifie los componhentes metalicos
Acetona No No
Dafia los paneles de pldstico y de
fibra de carbono.
Puede dafiar determinados

componentes metélicos

Alcohol isopropilo Sf Si
Cidex Plus Si Si
Desinfectante

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

Instalacién

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

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

Los hospitales situados fuera de los Estados Unidos son responsables del
cumplimiento de los requisitos normativos y legales correspondientes. En
Argentina deben cumplirse los requisitos de la Comisién Nacional de Energia
Atémica.
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién re]ﬁti'\rfai'&‘/
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;

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

Haces de Fotones:

Table 1: X-ray Beam Performance

X-ray Beam Energy Combinations (MV)

2 Flatness is defined as the maximum variation from the

mean dose delivered within the central 8o% Full Width
Half Maximum (PWHM) region measured at y90 e TSD at
a depth of10 cm. The mesn is the average of the madmum
and minimum points within the central Bo% PVHM
region. The specification of +2. ies to both the radial
and transverse axes of all squls:i;epgsimﬁnmmxm
an? to 40 x 40 cm?, inclusive. A specification of :3.0%
applies 1o all square field sizes between o x 10 on® and 20
x 20 am?, and to 20 MV for all square field sizes larger than

" 30 % 30 cm?, For the SRS 6MV beam, a specification of
+3.0% applies to all square field sires between to x w0 om?
and 15 x 15cm?.

3 Symmetry is defined as the maximum difference between

the X-ray dose delivered to any two points which are
equidistant and symmetrical about the certral axis and

4

SRS Beam Beami Beam
{BIR 17/8I8 13}
6 6 10710
6 & 16715
6 3 2318
6 6 25720
Nomina Nominal %Depth
Energy MV} Energy (WV) D Dose at
BIR 17 RIR 11 femp 10 cm Depth! Fatness? Symmetry?
ses64 5RS6 4 1604015 670110 -13.0% 2.0%
6 & 160 £03I5 67.0 +10 +25% 20%
10 10 2404015 740110 $25% 20%
16 15 290 £015 TIN 10 +15% 20%
23 18 3.30 £ 015 8001 10 £2.5% 20%
5 20 3,50+ 015 BL5110 +2.5% 20%
" Do ftnonspe oo cio el b okl 8 EMOM el e 0
messured at 100 cm Target:Skin Distance (TSD) radial and biansverse aves of afl square field wizes From 10

10 P 1o 40 x40 cm?, Forthe SRS 6 MW beam, this
specification applies 1o the radial and transverse axes of all
square fleld sizes from 10 x 10 om? to 5 x 15 am?,

Beam matching between 6 MV Beam | and the SRS 6 MV

bearn is provided and defined as follows:

#The depth of Dy, along the central axis in a water
phantom at 100 cm TSD is within £1.5 mm of the
average of the two beams. The relative dose st 10 cm
depth on the central axis in & venter at 0o m
T50 is within £o.5% of the average of the two beams.

42 The dose at any point within the central 80% of the

field along the major axes, normalized to the central
axis, is # of the average of the
fwo beams. This apphes to beams at1ocm

depth and field dimensions of 1o x 10 cm? and above.

Desis:
Photon Energy (BJR17) Photon Dose Rate (MUY min)
6-25 MV 160, 200, 300, 404, 500, 600
SRS 6MV 1000
An MU s defined for these specifications as one oGy delivered
ﬁam gmtommdh'nm w!th%
X 1
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HACES DE ELECTRONES

Table 2: Electron Beam Performance
Electron Energy Groups
Nominal Electron Energy (ieV)
Group! 4,6,9,12,15,18
Group i 6,9,12,15,18,22
Group i 4,6,9,12, 16,20
Depth of lonizationl Depth of Dose Value
Nominal 90%  80%  50% 3% %2 % Fiatness®>  Symmetry?
Energy (em} fom}  (om) fom)  f(omP  (cm) MU/min)
4 89 100 126 <200 0.61 100 17% s
01 10.07 8.1
6 171 190 230 £2.60 0.93 195 +4.5% %
#0.1 #0097 #0.1
9 168 .95 3350 £3.90 145 3.00 +4.5% %
01 10.07 01
12 77 415 4385 <5.40 202 425 +4.5% 2%
01 007 1
bL 468 50 617 =680 57 535 5% %
1 +0.07 1
16 487 545 6.49 <730 267 5.60 +4.5% »
101 $0.07 0.1
18 531 810 14 =B.15 304 640 +4.5% 2%
01 10.07 301
a0 552 6.55 ai13 £8.30 336 690 +45% 2%
01 10.07 #a
22 559 6.80 864 <1060 337 7.20 #M5% %
01 +0.07 0.1
| - a &
e st Eeciron syt e ke st e TSD it o 30 10 e 1925 X 35 v aasureg n the
and a nominal § om gap between the bottom of the open radial and transverse axes. A specification of +5% is applied
field aperture and the water surface. Measurements are to6MeVfortox1ocma field size. The diagonal
defined with a a1 cm® FTW lonization chamber, or flstness specification for the above applicator field sizes is
equivalent. 5%, except 4 MeV. The 4 MeV flatness specification
* DB5%/2 is the depth st which flatness and symmetry are spplies only in the radial and trunsverse axes.

. Values are defined at 100 an TSD using 2 15 x 15 4 metry is defined as the maximum difference between
cm? electron applicator field size. No inverse square ionization delivered to any twe points that are
corrections are sssumed. equidistant n;n:r:m about ﬂuemc:-’nhaluinnd

e T T e el S el
square electron applicator field sizes from 10 x 10 cm?* to
region.The mean is the average of the maximum and 26 x28 e, 4 MeV.The 4 MeV spplies
minimum points within the central Bo% PNHM region. only to the mdhwmns,’"d"num
Dosis:
Bectron Dose Rate (ML min}
100, 200, 300, 400, 500, 600, 1600 /

888 at 1.6 m {choose either 6 MeV or 9 MeV)

A high slectron dose rate is avallable at 6 MeV or
energy Referto section 8.1 for further
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

Las deficiencias que surjan durante el funcionamiento deberan corregirse de
forma inmediata. El sistema no deber4 utilizarse mientras se realizan tareas de
mantenimiento.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostéticas, a la presion o a variaciones de presion, a [a aceleracion a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras;

El equipo no estd protegido frente a la entrada de agua. Su utilizacién no es
apropiada en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno u
6xido nitroso. Esta clasificado como adecuado para su conexién continua a la
red de suministro de electricidad en estado de espera y para las cargas
permitidas especificadas. Se ha comprobado el acondicionamiento previo a la
humedad de todos los transformadores.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias
que se puedan suministrar;

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo nho habltual
especifico asociado a su eliminacion;

No Corresponde

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

No corresponde <—;/

r3.l6. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién. |

No corresponde

Fin del Sumario de informaciones bésu:as e
Anexo lIL.B de la Disp. 2318/02 (TO 20 2

as instrucciones de uso segin
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2012 - Afio de Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANO”

Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
ANMAT,

ANEXO Iii

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-886/12-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnglogia ,Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
'.2 1 4 Z y de acuerdo a lo solicitado por TRIDIAGNOS S.A., se autorizd
la inscripcion en el Registro Naclonal de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigulentes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: ACELERADOR LINEAL

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-364 Aceleradores Lineales
Marca de producto médico: VARIAN

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Cirugia radioldgica estereotaxica y radioterapiz de
precision para tratar tumores y lesiones en cualquier lugar del cuerpo donde esta
indicado el tratamiento con radiacion ionizante.

Modelo/s: NOVALIS TX.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS, INC

Direccion: 911 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 94304, ESTADOS UNIDOS

Se extiende a TRIDIAGNOS S.A. el Certificado PM-1081-65, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 1 ABR 01 siendo su vigencia por cinco (5) afios a

........................................

contar de ia fecha de su emision.
DISPOSICION No

C._:,»Z’/ 2 1 4 4[ Dr. OTTO A. o;meuen

SUB-INTERVENTOR
ANMAT,



