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BUENOS AIRES,

1§ ENE, 2017
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5578-16-2 del Regist

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo

(ANMAT), vy

CONVSIDERAN‘DO:

Que. por las presenfes actuaciones PHOTONIX S.R.L.
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Médica (RPPTM} de esta Administracion Nacibnal, de un nuevo productq

' Que las actividades de elaboracién y comercializacién de

[

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
ME'RCOSUR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ordenamiento juridic
por Dlsp05|C|on ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementa

Que consta la evaluamon técnica producida por la Direccid
en la que informa que el producto estudiado

de Productos M‘edlcos,

la norma legal vigente,

requisitos técnicos gue contempla y
establecimientos declarados demueStran aptitud para la elaboracion y
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por

N° 1490/92 vy el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

bisposicionn: 0 630

el Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

,ARTi.CULO 10.- Autorizase ‘Ia inscripcién en el Registro Nacional de Pro
| Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion N
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produc
marca VARIAN, nombre descriptivo ACELERADOR LINEAL y nomb
AC.ELERADOR_IlES LINEALES, de acuerdo con lo solicitado por PHOTOh
con los Datos Identificétorio's Caracteristicos que ﬁgurén como An
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente [
y que forma parte integrante de Ié misma.
AETiCULO 26-,‘ Autofizanse los textos de los proyectos de rotu
inlllstrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 a 36 respectivamente,
ARTiCULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autori?ados debers
ieyenda:' Autorizado por la ANMAT PM-2202-05, con exclusiéon de
leyenda no contemplada en la normativa vigente.r

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencion

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impfesa en el m
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ARTICULO 50.- Regfétrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el DepartamenTo de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
" la presente Disposicic')n,..éonjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacion TéJ:nica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-5578-16-2 ”
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Dr. ROBERTO LEGE
Subadministrador Naclonal
’ A N.M. AT




PROYECTO DE ROTULO

VARTAN

medical systems
Acelerador Lineal

VARIAN
Modelo: VitalBeam

Namero de Serie: 0

Fecha de fabricacion: mm / aaaa

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

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

ATENCION:

El Acelerador lineal Varian es un equipo meédico que incluye sofisticados componentes mecanicos y
electronicos, debiendo ser operado salamente 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: v
PHOTONIX S.R.L Superi 3717 — C1430FFG Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Director Técnico: Uriel S. Novick Mat.; 1-6202 - Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202-05
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segtin Anexo lIl.B
"de la Disp. 2318/02 (TO 2004} !

3. Instrucciones de Uso

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

VARTAN

- medical systems

Acelerador Lineal

VARIAN
Modelo: VitalBeam

La vida util del acelerador lineal esta estimada en un promedio de 10 afios, y puede variar de acuerdocon
la forma de uso y de mantenimienio preventivo adecuado.

Almacenamiento, Conservacion Y/O Manipulacién Del Producte:

| FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.

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

‘EI Acelerador linea! Varian es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecanicas y

electrénicos, debiendo ser operado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenados
en su utilizacion, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERACION incliiido

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

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

Director Técnico: Uriel S.Novick Mat.: |-6202 Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202-05

.

m
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3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC N"\V%G 3

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médi
posibles efectos secundarios no deseados

U
sgﬁ‘lés r

Prestaciones:

» Hasta tres haces de fotones .
+ Seis diferentes energias de electrones
» Radiocirugia de alta dosis estereotictica
+ Terapia de baja dosis
« Adquisicion de imagenes sincronizada .
con la respiracion
» Alineacién precisa del gantry, camilla,
colimador y dispositivos de imagenes
 Posicionamiento reproducible, estable y
preciso .
» Adquisicion de imagenes automatizada
« “Matching” de imdgenes online

utilizados con la opcidn MLC para
verdaderas dosis 3D con técnicas de
intensidad moduladas

(OBI) — adquisicién de imagenes dg
reposicionamiento del paciente prey
tratamiento

Sistema de imagenes basado en

el sistema OQBI

reproducible ' » Real-time Position Management™
+ Control remoto de dispositivos de imagen sistema de sincronizacion respiratoria
« Exact® couch, control remoto de s  Millennium™ Multileaf collimator
precision de la posicién del paciente (MLC), 80-leaf, 120-leaf 6 HD.
» Colimador Multihoja ¢ PortalVision™ AS500-11 / AS 1004
= Auto field sequencing — automatizacion imaging system
del campo de administracion para maxima » Portal dosimetry
eficacia

Tabla de caracteristicas y prestaciones Varian VitalBeam

Energia de Energia de OBl Colimador Haz de Haz de
fotones electrones Multihoja fotones | Electrones
Si{baz22 MV) Sida25MeV | Incorporado 80/120/HD Si Si

Efectos secundarios de la radioterapia

Son cansancio y fatiga, inflamacion y pesadez en la mama, enrojecimiento y sequedad en

actividad fisica y prendas delicadas pueden atenuar estas molestias.

En radioterapia de cabeza y cuello puede presentarse: mucolitis, alteracion de las glandulas
salivares, pérdida transitoria del gusto.
En radioterapia de torax: esofagitis, tos seca.
En radioterapia de abdomen: diarrea, nauseas y vomitos, pérdida de apetito, molestias para orinar.
Anexo HI B Acelerador lineal Pagina 2
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Procedimientos dinamicos avanzados —
crear

On-Board Imager® kV imaging system

alta

calidad con baja dosis para verificacion y

ic al

Tomografia Computada como opcidn con

RPM)

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 combinacién de descanso,
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectix e}ji“i;
arse a

Ay

. . . . . . B .E 0. W
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informaciofie o+
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberén utili

fin de tener una combinacion segura;

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

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

Puesta en marcha del sistema

[ tniciar el sistema

[ Realizar pruebas de OA
[J Preparar un tratamiento
] Configuar e paciente
O Colocar at pacianie

(] Tratar al paciente

O Apsgar of sistema

Los procedimientos de puesta en marcha habituales en condiciones normales yarian
segiin los protocolos individuales del centro. A continuacidn se detallan los
procedimientos de puesta en marcha habituales.

W
Anexo llI B Acelerador lineal
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Acerca de los modos principales '

]?urante el inicio, la primera pantalla que se muestra en la estacion de trabajo
Treatment (Tratamiento) del drea de la consola contiene el menu Select Major M
(Seleccionar el modo principal). Para seleccionar wn modo principal, haga clic e
de las opciones.

SaHact M7 Modn

Inithflze

1

Imager Caliyration

wmre |

L

L
| T o
[

L

Trantmsat J|
- L b

! Advanced Reconstruction "
- 4 N _

I ' . Serrice H
i I Nevelopor
1 —_— - —
|_‘ Systemn Administration
i .
! I Tools -
) . |

:
i
b
]

i

Por lo general, utilizaré los modos Machine QA {QA de la méqlﬁna), MPC v

Figura 21 Ment Select MaJor Mode

ode
1 una

Treatment (Tratamiento) todos los dias. También es posible que use el modo Initialize

(Inicializar). Probablemente no tenga ocasién de usar los demas modos.

Modo Machine QA

l .
El modo Machine QA (QA de la maquina) permite verificar el funcionamiento

del

B . . .
equipo antes de comenzar el tratamiento del paciente. Este modo proporciona|planes

de prueba para las condiciones previstas del estado Beam On (Haz encendido).

Moc!i"o Treatment

Los radioterapeutas utilizan el modo Treatment (Tratamiento) la mayor parte del dia.

Este es el modo que se utiliza para seleccionar al paciente, configurar al paciente,

verificar la configuracion del paciente y realizar el tratamiento.

Modo Initialize

S[ﬁ ha tenido que pulsar el botén Emergency Stop (Parada de emergencia), pero va
esta listo para reanudar el tratamiento, puede utilizar el modo Initialize (Inicializar)

Anexo 1l B Acelerador lineal j
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Modo Advanced Reconstruction

El modo Advanced Reconstruction {Reconstruccion avanzada) permite reconstruir
las imdgenes CBCT fuera de linea. Los datos CBCT se adquieren con la aplicacion de
abtencién de imagenes durante las operaciones clinicas de rutina v, con
posterioridad, los datos almacenados en el reconstructor de CBCT se pueden volver a ;
reconstruir con la funcidn de reconstruccion avanzada. Las exploraciones de CBC|T i
adquiridas con tratamientos sincronizados se pueden utilizar para realizar la |
reconstruccion avanzada 3D v 4D. Para obtener toda la informacidn sobre la !
reconstruccion avanzada, consulte el siguiente documento: VitalBeam Technical :
Reference Guide—Volume 2: Imaging.

Machine Performance Check

Machine Performance Check (MPC) es una herramienta integrada de comprobacifn .
automatica que se usa para verificar si las funciones esenciales del sistema se ejectitan !
segun las especificaciones. Esta aplicacion se ha disefiado para realizar pruebas
rapidas, fiables y diarias del sistema antes del inicio rutinario del tratamiento. MPC
necesita una licencia. El botén MPC aparece en el memu Select Major Mode
(Seleccionar el modo principal) una vez que se ha activado en la aplicacidon Svstem
Administration. Para obtener informacién mas detallada sobre Machine Performance j
Check, consulte Apéndice E Machine Performance Check en la pagina 397.

Otros modos

Los tisicos y el personal de servicio utilizan los modos Service (Servicio) y Svstem
Administration (Administracién del sistema) para ajustar el haz, configurar los
componentes de la maquina y calibrar los componentes de Ia maquina. Estos modos
sirven para solucionar los problemas de funcionamiento del acelerador, ver v
analizar los parametros de la maquina en tiempo real v realizar otras funciones de
mantenimiento. El modo Developer (Desarrollador) sirve para las tareas de
~exploracién v las pruebas avanzadas v solo se encuentra disponible con una licencia
especial. La Gltima opcidn, Tools ( Herr armientas), no es un modo sino un menu

Puesta en marcha desde el modo Power Saver (Standby) ;

Al inicio del dia de tratamiento, el sistema le solicitara que se registre, que inicie
sesion en la programacion de tratamientos de Queue v, a continuacion, que inici
sesion en la aplicacién Treatment.

%]

1. Silos monitores de la consola estan apagados, enciéndalos.

Se muestra la pantalla Select Major Mode (Seleccionar el modo principal).
2. Sies necesario, gire la llave en la consola de control a la posicién de desbloqueo.
3. Seleccione Treatment {Tratamiento) para que aparezca la pantalla Treatment
{Tratamiento). !

4. Si es necesario, escriba su nombre de usuario v su contrasefia en la pantalla Login
{Inicio de sesién).

5. Cuando se abra la pantalla Treatment (Tratamiento), haga clic en la opcién Tools
(Herramientas) que se encuentra en la parte inferior izquierda de la pantalla

Anexo 111 B Acelerador lineal
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Se abre el mend Tools (Herramientas). La marca junto a la opcion Power Savier :
(Standby) (Ahorro de energia [En espera]) indica que el sistema esta en el estado ;
Standby (En espera). f
6. Haga clic en Power Saver (Standby) (Ahorro de energia [En espera]) para gjitar !
la marca de esta opcidn. '

7. Apruebe la transicion para encender.
Se restablece la alimentacién al sistema. El contador de retraso de tiempo
comienza a funcionar y contintia hasta que el acelerador esté listo para encerjder
el haz.
8. Inicie sesion cuando aparezca el mensaje emergente.

Cuando el sistema se calienta y desaparecen los bloqueos de rutina, esta
preparado para iniciar el tratamiento.

9. Seleccione una de las siguientes opciones: .

®  Comience la rutina Machine QA (QA de la maquina). Las normas
internacionales de radioterapia exigen controles periddicos del
tuncionamiento de los equipos. Utilice las pruebas diarias e garantia de
calidad proporcionadas por Varian y una aplicacién de QA diaria para
realizar las pruebas de QA de la maquina v del plan. Para obtener
instrucciones, consulte Realizacion de pruebas de QA de la maquina en
pagina 68.

d

oy

&  Contintie con €] fratamiento del paciente. Para obtener instrucciones, consulte
Apertura del plan de un paciente en la pagina 79.

Anexo II1 B Acelerador lineal
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Capitulo 4 Realizacion de pruebas de QA de ldy7=
Ll -
maquina y del plan
QA de la maquina y QA del plan
™ niciar & sistema
) Realizar pruebas de OA
OO Preparar un fratamiento
L Consigirar @ pacients
] Cotooar al pacienta
O 1rater al paciente
B Apagar e sistema
Las normas internacionales de radioterapia exigen controles periédicos del
funcionamiento de los equipos. Las pruebas de garantia de calidad proporcionadas
por Varian, disefladas para ejecutarse diariamente con la aplicaciéon Machine QA
avudan a cumplir con estas normas v a garantizar tratamientos coherentes de alta
calidad.
El modo Plan QA (Garantia de calidad del plan) le permite verificar la calidad de los
planes de tratamiento.
Anexo Il B Acelerador lineal Pagina 7
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permite probar fa repetibilidad dei posicionamlento gulado por imagen de la camilia. Se
proporciona una Imagen de referencla para el fantoma geométrico como marcador de
posicién. Esta Imagen de marcador de posicion se debe reemplazar por una imagen de
referencla equivalente que se adqulere con el fantoma geomeétrico del centro, Exlste una
variacién conocida en la fabricacion de dichos fantomas que evita que las imagenes del
sltio colncidan con la Imagen de referencla que proporciona Varian,

ADVERTENCIA: El conjunto de aplicaclones Machine QA Imager Test Incluye un plan que\t\f

Debe contar con los siguientes derechos de usuario para ejecutar estas funciones:

a Access Plan QA Mode (Acceso al modo QA del plan), que permite abrir los planes
desde Queue (Lista) en el modo QA.

® Access Machine QA Mode (Acceso al modo QA de la maquina), que permite
acceder al modo QA desde la pantalia Major Mode (Modo principal).

PRECAUCION: Debe supervisar culdadosamente Jos movimientos remotos durante las
pruebas de QA para evitar una colislén que pueda daRar el sistema, el equipo de QA U

Anexo lI1 B Acelerador lineal

ofros dispositivos de la sala de tratamiento.
Machine Performance Check

Es posible que su centro cuente con la aplicacién Machine Performance Check (N
que esta disefiada para que se ejecute diariamente como parte de un proceso de
autocomprobacion del rendimiento del sistema. MPC verifica que las funciones
fundamentales del sistema se desempenen dentro de las especificaciones. MPC
realiza de forma automatica comprobaciones de la geometria v evaluaciones de 1
constancia del haz. Se pueden analizar los datos de cada prueba, asi como comps

evaluar fuera de linea v se pueden comparar los resultados de diferentes maquir
Con la aplicacion MPC fuera de linea, el operador puede evaluar los resultados ¢
distintas unidades de tratamiento. Consulte Acerca de MPC en la pagina 397 par
obtener informacién mas detallada sobre el flujo de trabajo.

los resultados actuales con los resultados anteriores. Los datos se pueden expor’r‘{u' v

Verificacion de la exactitud de los brazos de [a unidad de imagen

Debe comprobar la exactitud de los brazos de la unidad de imagen como parte d
procedimiento diario de QA.

fPC),

3
Rrar

das.
e
a

ADVERTENCIA: Las posiciones incorrectas de los brazos de obtenclén de Imigenes
pueden originar un posicionamiento inexacto del paclente. Debe verificar la exactitu
de los brazos de obtencién de Imdgenes todos los dias como parte del procedimienta
diario de QA. Segiin el tipo de brazo, puede efectuar la verificacién con los faseres de

- sala, con la luz del campo o con ambos. Para verificar la exactitud Inferlor a un
milimetro, realice una Iniclalizaclén del brazo o una comprobacién preclsa de la
exactitud de la posiclon basada en Imagenes {por ejemplo, con el fantoma ciiblco OB
una calibracién del Isocentro).

También debe realizar todos los dias fas pruebas Imager QA {QA de la unidad de
imageny}, con excepclon de {as pruebas Fluoro Image (Imagen radioscoplca).

la

lo




sala, 1a luz del campo o ambos.
2, Para verificar la exactitud inferior a un milimetro, realice una de las siguientes

acciones:
Opcion Descripcion
Inicialice el brazo. Guia para administradores de VitalBeam

‘Use un fantoma para comprobar  Utilice, por ejemplo, OBI Cube Phantom
la exactitud basada en iméagenes.  (Fantoma ctibico OBI); Guia para
- ' adnunistradores de VitalBeam




Realice 1a verificacién IsoCal. Guia para adninistradores de VitalBeani

Las instalaciones con una carnilla Perfect Pitch 6DoF pueden combinar la prueba
de la exactitud de los brazos con la medicidn de la exactitud de la camilla 6DoF
(con el fantoma cabico OBI, TM5515000-15).

Requisitos previos para la realizacion de pruebas de QA
de la maquinay del plan

Antes de realizar las pruebas de QA de la mac;uma o del plan, asegurese de que se
cumplan las siguientes condiciones v tareas previas:

= El sistema se debe haber calentado y debe estar listo para realizar las pruebs

Bl

®  Debe contar con los derechos de usuario correspondierntes a Access Maching QA
Mode {Acceso al modo QA de la maquina).

®  Los planes de las pruebas de QA instaladas deben incluir lo siguiente:
® Un ID de sistema predeterminado '
w  Valores predeterminados para la posicion de la camilla

= Un conjunto completo de pruebas e instrucciones compatibles con todas Jas

configuraciones del sistemna v que reflejan las normales internacionales

actuales sobre los procesos de garantia de calidad ‘

® Algunas de las pruebas de QA de la maquina que se proporcionan se ejecutan en

el modo Treatment (Tratamiento) v otras en el modo Machine QA (QA de la
maquina).

Seleccion de una prueba de QA de Ja maquina

1. Seleccione una de las siguientes opciones:

Plan de prueba a ejecutar Instrucciones:
; | Para ejecutar los planes de 1. Enla pantalla Treatment (Tratamiento),
;| prueba Safety (Seguridad), haga clic en el boton Tools
| Alignment (Alineacién), Imager (Herramientas).
' (Unidad de imagen) o Gated 2. Seleccione la opcidn File Mode (Modo de
'l IGRT (IGRT con sincronizacion), archivo) del memi.

o bien, para ejecutar pruebas
personalizadas basadas en estos
planes.

e ——
Anexo Il B Acelerador lineal
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Plan de prueba a ejecutar Instrucciones:

Para ejecutar las pruebas Beam 1. Siesnecesario, haga clic en el botén

(Haz) v Treatment (Tratamiento), Change Mode (Cambiar modo) que s¢

o bien, para ejecutar pruebas encuentra en la parte superior izquiergla

personalizadas basadas er estos de la pantalla para visualizar la pantalla

planes. Select Major Mode (Seleccionar el modlo
principal).

2. Haga clic en la opcién Machine QA (QA
de la maquina) de la pantalla Select Major
Mode (Seleccionar el modo principal)

2. Haga clic en Open Plan (Abrir plan).

3. Enel cuadro de dialogo de verificacién del usuario, escriba su ID de usuario ¥ su
contrasena,

4. En el cuadro de dialogo Open DICOM RT Plan File (Abrir el archivo de plan
DICOM RT), seleccione y abra un plan de prueba.

El panel Session (Sesién) muestra los campos de prueba incluidos en el plan de
prueba. El primer campo (resaltado en verde oscuro) se selecciona
automaticamente. El botén Change Mode (Cambiar modo) esta atenuado, lo que
indica que va no esta disponible.
5. Para realizar pruebas especificas, siga las instrucciones paso a paso de la seccién
que comienza con Descripcién general de las pruebas de QA de la maquina enla
pagina 369.
6. Para salir del modo File (Archivo) o Machine QA (QA de Ia maquina) e ir a otro
modo, cierre el plan.

Realizacién de pruebas de QA de la maquina

Un plan de prueba contiene campos que proporcionan condiciones de
tuncionamiento para realizar pruebas. Varian proporciona un conjunto ;
complementario de planes de prueba de tratamiento que se basan en
recomendaciones normativas internacionales para evaluar la constancia del
rendimiento del sistema.

Puede seleccionar cémo desea utilizar los planes:

»  Utilizar los planes como estin, en el orden indicado en la Tabla 14 Pruebas de
QA de la maquina.

La tabla enumera las pruebas en secuencia, identifica las funciones que se

comprueban y el modo desde el que se debe acceder y ejecutar las pruebas.
m  Editar estos planes fuera de linea v, a continuacion, cargarlos para utilizarlop en

linea.

Anexo II1 B Acelerador lineal



Varian recomienda personalizar estas pruebas para cumplir con los protote Qs-g}e‘h@/f
garantia de calidad locales e incorporar las condiciones de funcionamiento &1~
dispositivos de prueba y de medicién de salida.

Pruebas de QA suministradas por Varian

Los planes de las prueba de cortesia suministradas por Varian cuentan con valgres
predeterminados que pueden utilizarse como puntos de inicio para personalizar las
pruebas de garantia de calidad del centro. También puede editar cualquiera delos
planes proporcionados para personalizarlos para su centro.

LaTabla1d Pruebas de QA de la maquina enumera las pruebas en secuencia,
identifica Ias funciones que comprueban e indica de qué modo se accede a las
pruebas y cémo se ejecutan.

Tabla1g Pruebas de QA de la maquina

Safety (Se-  Detector de colision, que incluye: Treatment » File Pruebas de segu-
guridad) = Unidad de imagen MV (Tratamiento >  ridad enlapa
: m  Detector de kV Atchiva) gina 369

®  Fuente de kV

Control de movimiento, que incluye la
deshabilitacion del movimiento estereo-
tactica

Operaciones de emergencia
LaserGuard II

Verificacion de accesorios, que inc}uye:

B Soporte de la interfaz
& Soporte del compensador
& Soporte de accesorios

Sistema de monitorizacién del paciente:

®m  Sistemas visuales (sistemas de ca-
maras CCTV de Live View [Vista en
vivo] ¥ Motion View [Vista en movi-
miento]}

®  Sistema auditivo (intercomunica-
cién)
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Alignment

® Indicador éptico de distancia

Pruebas de alj

Treatment > File nea-
(Alineacion) Alineacion de! laser > Dry Run (Tra-  <idén en la pa-
tamiento > Ar-  gina 379
chivo > Ejecu-
cién de prueba)
Imager 8 Alineacion geométrica de los sis- Treatment »File Grupo de pruebas
(Unidad de temas de unidad de imagen MV y (Tratamiento >  de la unidad de
imagen) kV respecto del isocentro Archivo) imagen en la pa-
® Precision del desplazamiento de la gina 362
camilla
Imagen radioscopica
B Par de imagenes kV-MV
También se incluyen comprobaciones
de:
" Bloqueo de puerta
®  Indicador kV Beam On {(Haz de kV
encendido)
® Control kV Beam On (Haz de kV ent-
cendido) y kV Beam Off (Haz de kV
apagado}
Pitch and Precisién del cabeceo y del balanceo Treatment » File Prueba de la ca-
Roll {Ca- (Tratamiento >  milla PerfectPitch
beceo y ba- Archivo) 6Dof en lapa
lanceo) gina 384
Gated IGRT ® Verificacdion basada en imagenes Treatment > File Prueba de IGRT
(IGRT con fluoroscopicas antes del tratamiento  (Tratamiento>  con sincronizi-
sincroniza-  w  Tratamiento con radioterapia de in-  Archivo) cion en la pa-
ciony) tensidad modulada (IMRT) sincroni- gina 391
zada respiratoria
®  Precision de la posicion de las mor-
dazas
Beam (Haz) ®» Salida del haz de fotones Machine QA Pruelras del haz
Salida del haz de electrones (QA delama-  enlapagina 394
Comprobacion del sistema de acce- quina)
sorios (alternativa)
® Protector de contacto del aplicador
de electrones
Treatment Témica de tratamiento Machine QA Realizacion dg
(Trata- (QAdelama-  pruebas del tilata-
miento) quina} miento en la pa-
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Ed’cién de los campos QA Plan O 63 @

Uzn vez que haya cargado un plan de QA, puede editar los parametros del plan ftal
como haria con un plan de tratamiento.

Agrupamiento de varios campos para las pruebas automaticas
|

| " a2
Puede agrupar los campos para efectuar las pruebas automaticas durante el prodeso
de QA. Este proceso se realiza igual que el agrupamiento de campos para un
tratamiento automatico.

i Haga clic en el botdn Field Order (Orden de campo).

2. En el cuadro de didlogo Field Order (Orden de camypo), seleccione los campa
- que desea automatizar.

ui

Ace}rca de las pruebas de QA del plan

Utdu.e el modo Plan QA (QA del plan) para realizar el proceso de garantia de calidad
del plan de un paciente, sin que el paciente esté presente, mediante la administracion
de la dosis prescrita a un dispositivo de medicién o a la unidad de imagen MV. Plan
QA (Garantia de calidad del plan) se utiliza en gran medida para verificar el
rendumento de la maquina respecto de los campos dindmicos.

T

ADVERTENCIA: Nunca intente administrar tratamientos con el modo QA. La dosis no sé
registra en el modo QA.

Al administrar la dosis a la unidad de imagen MV, puede adquirir imagenes padrtales
mtegradas que luego puede analizar fuera de linea mediante la dosimetria portal.

Una imagen integrada es una imagen compuesta que captura la dosis durante la
adqmsxclon continua para mostrar la distribucién de la dosis.

En el modo Plan QA (QA del plan), no se administra ninguna dosis al paciente] Las
medxuoneq de dosis que realizan los productos para dosimetria de otros fabricantes
se guardan en el sistema de informacion oncoldgica, pero no forman parte del
regmtro de tratamiento del paciente.

El proceso de QA del plan se lleva a cabo cuando es clinicamente necesario parp
coinprobar la dosis o identificar cualquier problema de colisién. Los planes se
e&talﬁaﬁ antes del dia del tratamiento (o de acuerdo con los protocolos del centrio) de
torma que se pueda solucionar cualquier problema que pueda surgir.

Nota: Los planes de verificacion solo se usan para probar la calidad de los planes de tratayniento
Yy no para tratar a los pacientes. Deben permanecer como Planning Appraved (Aprobados para
la planificacion) y solo se deben cargar en el modo QA.
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o €6:50(
Realizacién de pruebas de QA del plan J )
Requisitos previos \"*(o

it

Ademas de los requisitos previos que se describen en Requisitos previos para |
realizacion de pruebas de QA de la maquina y del plan en la pagina 67, se deben
cumplir condiciones adicionales antes de realizar una prueba de QA del plan.

® Los planes deben aparecer como Planning Approved (Aprobados para la
planificacién), pero no es necesario que aparezcan como Treatment Approved
{Aprobados para el tratamiento).

® 5i adquiere una imagen integrada para la dosimetria portal fuera de linea, €] plan
debe ser uno de verificacion. Un plan de verificacion es una copia del plan de
tratamiento, cuyo objetivo es verificar la calidad del plan de tratamiento pego no
tratar & un paciente,

1. Seleccione la opcién Treatment (Tratamiento) del ment: Select Major Mode
(Seleccionar el modo principal).

2. Haga clic en Open Patient (Abrir paciente),

Se abre el cuadro de didlogo Queue (Lista), que muestra los tratamientos
programados a lo largo del dia,

3. Seleccione el plan que desea probar y, a continuacién, haga clic en la opcién QA
que se encuentra en la parte inferior derecha del cuadro de dilogo.
4. Elija una de las siguientes opciones:

¥ En el cuadro de didlogo Select Plans For QA (Seleccionar planes para Q4),
seleccione el plan y haga clic en OK (Aceptar).

®  En el cuadro de dialogo Select Course (Seleccionar etapa del tratamiento)
seleccione la etapa de tratamiento que contiene el plan que desea; este cuadro
de dialogo aparece si estd disponible mas de una etapa de tratamiento para el
paciente. A continuacidn, haga clic en OK (Aceptar).

5. En el cuadro de didlogo QA Mode Preterences (Preferencias para el modo dd
garantia de calidad), realice lo siguiente:

a. Seleccione los pardimetros para Couch (Camilla), segun sea necesario par su
centro; a continuacion, haga clic en Acquire (Adquirir) para adquirirlos.
b. Deje el parametro para el gantry en su valor predeterminado 0 v haga clic en
Apply (Aplicar).

El sistema carga los planes seleccionados y aparece la pantalla Treatment: QA
mode (Tratamiento: modo QA).
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6. Haga lo siguiente para agregar una imagen mtegrada para 1§051g ety 1a\po g
tuera de linea: \fﬂ :

e
v g

a. En el panel Session (Sesidn), seleccione el campo al que desea agregar lab
imagenes.

b. Seleccione Add > Add Imaging (Agregar > Agregar imagenes).
c. Defina la imagen que desea adquirir.
7. Haga clic en OK (Aceptar).
Mientras el haz esta encendido, el sistema adquiere y copia la imagen compiesta
en el plan de verificacién y asocia dicha imagen con el campo seleccionado.

Repita los dos pasos anteriores para todos los campos para los que adquirira una
imagen integrada.

)

También puede utilizar Eclipse o Plan Parameters (Pardmetros del plan) par
agregar una imagen de campo al campo del plan de verificacion. Para obtener
mas informacién, consulte la documentacién de Eclipse o de Plan Parameters
(Parametros del plan).

8. Prepare el haz; a continuacidn, encienda el haz tantas veces como sea necesario a
fin de realizar tratamientos de garantia de calidad en todos los planes
seleccionados.

L

El sistema adquiere una imagen de dosis y almacena esta imagen v la
informacidn asociada (UM, modo de haz, energia, marca de tiempo, con
sincronizacién o sin sincronizacién y notas) en el sistemna ce administracién. En el
mode Plan QA (Garantia de calidad del plan), no aparecen advertencias sobre ¢l
punto de ruptura o los limites de dosis y no aparecen mensajes sobre la UM '
restante.

9. Haga clic en Close Plan (Cerrar plan) que se encuentra en la parte inferior della
pantalla Treatment (Tratamiento) para salir del modo QA (Garantia de calidad).

Si quedan UM, aparecerd un mensaje de advertencia.

e
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10. Cuando esté fuera de linea, compare la dosis prevista y la dosis recibida 3 "I
mediante las métricas y herramientas del sistema de informacion; puede hag
de la siguiente manera:

11. Sila dosis prevista y la dosis real no coinciden, constutlte Resolucion de una
prueba de QA errdnea en la pégina 74.

Resolucidn de una prueba de QA errénea

Cada centro elabora sus propias normas de garantia de calidad y rendimiento.

5iuna prueba de rendimiento Machine QA (QA de la maquina), una comproba
de la funcionalidad o una verificacién Plan QA (QA del plan) no cumple con las
normas de garantia de calidad o de rendimiento del centro, no administre
tratamientos a los pacientes hasta que se hayan solucionado las pruebas errénes

» Flija entre las siguientes opciones para solucionar una prueba de QA errénea:

m
Anexo lIl B Acelerador lineal

Si administré todo el plan en el modo Plan QA (QA del plan), revise la
mformacién en ARIA RTM.

ARIA RTM se puede configurar de forma que capture automdticamente ¢
paciente, el UID del plan, la fecha y la hora, asi como el usuario que reali3
proceso de QA del plan. La informacién aparece en Activity Capture, en ¢
QA (en la ficha Completed [Finalizado]) y en CarePath. Para obtener mas
informacion, consulte la ayuda en linea de ARIA RTM.

5i adquirié una imagen integrada, revisela utilizando la dosimetria portal.

Para obtener mas informacion, consulte la documentacién de Eclipse o RT

Plan (Plan RT).

Tarea Instruccion

Resolver una Péngase en contacto con el recurso de garantia de calidad
prueba para obtener instrucciones antes de continuar con la
Machine QA administracién de algun tratamiento.

(Q;A dela ® Sitalla una prueba de precisién basada en imagenes,
maquinaj inicialice el brazo de la unidad de imagen afectada.
erronea.

= La inicializacion identificara si el brazo es el origen del
o si se trata de otro componente del sistema.

{
0 el

“hart

Cion

15,

local

fallo




Tarea Instruccién 3 Q

Resolver una 1. Sila revision fuera de linea demuestra que la dosis prejvista
prueba Plan QA y Ia dosis real no coinciden, vuelva a administrar el plan.
(QA del plan) Consulte Realizacidn de pruebas de QA del plan en la
errénea. pagina 72.

2. Siel plan vuelve a fallar, pongase en contacto con su figico,
el personal de planificacidn del tratamiento o el recursg de

garantia de calidad local para resolver la discrepancia.

3. Si es necesario, vuelva a planificar el tratamiento y repita el

procedimiento de garantia de calidad del plan.

Comprobacion de los bloqueos locales

Debera comprobar con frecuencia el correcto funcionamiento de los bloqueos locales
del centro (también denominados bloqueos externos).

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto

médico;

No corresponde, no es implantable,

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

encia

Precauciones que deben adoptarse ante pacientes con dispositivos médicos

Varian recomienda que se evaltie la tolerancia a la radiacidén de todos los dispositivos

médicos que se coloquen en el paciente o en la sala de tratamiento con el fabricasite
del dispositivo, Se deben adoptar medidas especiales ante todos los pacientes con

dispositivos cardiacos implantados, como marcapases v destibriladores. Estos
dispositivos pueden darfiarse con las dosis de radiacién del tratamiento.

ADVERTENCIA: La exposicion directa e indirecta a la radiacién puede provocar enfermeda
graves o ia muerte y puede interferir con los marcapasos. Se debe realizar el contro! de
Irradiaclén desde un drea protegida.

Hes

que Heven un marcapasos.
2. Antes de tratar a un paciente que tiene un marcapasos o desfibrilador:

®  Pongase en contacto con el fabricante del dispositive para consultarle acer
de los posibles riesgos relactonados con el tratamiento con un acelerador

lineal. 5i es posible, proporcione el nimero de modelo y el nimero de serie.

@ Podngase en contacto con el cardidlogo del paciente para determinar si es
necesario tomar otras precauciones (como la interrogacion diaria del
marcapasos o del desfibrilador). '
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidadyZsi
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde. No se presenta estéril.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento vy,
caso, el método de esterilizacion 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 instruccipnes
de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el

producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) de

€n su

Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone 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 moviles.
Utilice exclusivamente los productos de limpieza enumerados en la tabla 5-1
Si tiene alguna consulta con respecto a la limpieza con soluciones quimicas,
llame al servicio de soporte técnico de Varian,
No utilice soluciones de limpieza pulverizadas, salvo que sea necesario. Utilice
una solucion de jabon y agua para la limpieza. Vierta la solucién de limpieza
en un pafio y limpie las superficies con éste. De esta forma, impedira que la
solucion 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 Soluciones para la limpieza de superficies
Producto quimico Gantry Otras superficies
Lejia clorada No No
Destifie los componentes metalicos
Acetonaf No No
: Daria los paneles de plastico|y de
fibra de carbono,

Puede dafiar determinados

componentes metélicos

]

Alcohol isopropilo Si 8i

Cidex Plus Si Si

Desinfectante

Multiuso Si Si

- e —meeee—— 1}
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse amtes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

Instalacion

Antes de comenzar el uso normal del acelerador, es necesario que un
experto cualificado en radiacion realice un sondeo de proteccion frente a
radiaciones, que indicard si la instalacion cumple con los requisitos
recomendados por ¢l NCRP (consejo nacional para la proteccidn y medicién
de radiaciones) y por las normativas locales, estatales y federales{de tos
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 Comision Nacional de
Energia Atomica. :

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

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

Haces de Fotones:

-
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Table ¥ X-ray Energy Configurations and Performance Specifications

om (Lm)! 120 +0.20 150 t oas 2003 £ 015 240 2 015 2 90 * 015 1302035 250 % 015
* Depih doseat 10 cm nepw T 630+1u e2si0 nos0 wmirio mésl0 m2:10  ebsio
Hamm — e S A
(0% 10 cm? t020% 20 cm‘}“ *3 ms +305% +3.0% +3.0% +R05%
 @roaweoxiocmE Cam as ase oasw | wom a2 b
(30:30 cm? ta 40x40 cm’)“- zz 5%- " :25% N :25% o % e £2.5%
symmmy,, T 20% a0 2 Came
Mommdosememie s s 5 s o x o
MmimmdoserteMum® 20 s0 &0 &0 0o w0 b
Arcdoserate nge (MUfdeay® 0160 orée o160 oreo 00 OM60  OI6o
Maximum fleld size at soplans o 740‘ clm X dﬂcmx 4G cm:;c o do cm;' 40 cmx h A em & om x

40cm a0 em 40 om 40 gm 40 om 49¢cm 40 <m

! Depth of iorization applies to 310 x 10 ¢n? field size measured at 5 Doge output {MU) is defined as | cGy delivered to a tlssue-equivalant
100 ¢ 550, material at Dmax and 100 cm S50, with 310 2 10 c? freld siza,
Measurament of dose output under conditions different thanithose
defined herefn may result in a higher of lower dose cutput than
specified. Dose rate is specified at Dnwx, a5 described in Notd

2 Flatness and symmetryare measured at 100 cm 550, at a depth of
W em, within the 80% Full Width at Haif Maximum region along the
inplane and crossplane central axes, using 10 x 10 o, 20 % 20 £,
I0% 30 em®, and 40 x 40 omy field sizos, & The 4 MV anesgy cordiguration supports the tollowing dose fatas

{MU/min}: 5,10,15, 20, 30, 40, 50, 130, 150, 200, 250.

* Flatress is defined as the maximum variation from the X-ray dose

deliversd within tha central 80% FWHM reglon, normalized ta the 7 The 510 MV energy configurations support the following dose rates
dose outpul at beam centerling, {MU/mim): 5,10, 13, 20, 40, §0, BO, 100, 200, 300, 400, 500, 600,
* Symmetry is defined as the maximum difference between the # The 15-20 MY (per BJR 1) energy configurations sspnort thel
X-ray dese delivered to any two points which are equidistant and following dose rates (MU/min) 20, 40, §0, 80, 100, 200, 200! 400,
symmetrical about the central axis and within the central 80% 500, 600.
FWHM regicn. '

¥ Dose rates specified herein are in effect maximum dose rste $attings,
VitalBeam automaticaily varies actual dose rate to synchronire with
axis mation for optimal treatment delivery efficiancy.

e . ]

Anexo Il B Acelerador lineal




Performance Spacifications '

Dmax {cm)'

% Depth dose at 10 ¢m Depth!

Field Intensity at 10 cm depths

t2em

% dose (10 ¢m x 10 cm) 92532 20
% dose (40 cm x 40 ¢cmyS -

Symanetry?

Measurement point from central axis

1.50 2 035

64.3:1.0

Minimum dose rate (MU/min)i7?
.

Maximum dose rate (MU/min)*’?

B iy G

Arc dose rate range (MU/deg)™®
e g .

Maximum field size at Isoplane
. .. .ﬁ o=

' Depth of lonization applies to a 10 x 10 cm? field size measured at
100 cm source to surface distance (SSD),

2 Retative dose and symmetry are specified at 100 cm 5SSO, using a
10¢m k10 cm and 40 cm x 40 em field sizes.

¥ Nominal field intensity distributions for high intensity X-ray energles
are measured as shown in figures 1and 2, on the right.

4 Symmetry Is defined as the maximum difference between the
X-ray dose dellvered to any two points which are eguldistant and
symmetrical about the central axls and within the central B0% FWHM
region, measured at a depth of 10 ¢cm,

5 Dose output (MU) is defined as 1 ¢Gy delivered to tissue-equivalent
material 3t Dmax and 100 em SSD, with 2 10 cm x 10 ¢m field size,
Measurement of dose output under conditions ditferent than these
defined herein may result in a higher or lower dose output than
speclfied.

€ Flield Intensity Is refative te the central axis dose normalized to 100%.

7 Maximum and minimum nominai dose rates are specified at Omax
and central axis. Dose rate will fall off lateral to the central axts In
accordance with the lateral fall off of the field Intensity.

B The ®dose for a 30 cm x 30 ¢m ficld size is:
- ForBXat4cm{94.51 2.0)%:; at 14 cm (66.0 ¢ 2.05%

¢ The 6X High Intensity energy configuration supports the following
dose rates (MU/min): 400, 600, 800, 1000, 1200, 1400,

Whose rates specified herein are In effect maximum dose rate settings.
VitalBearn automatically varies actual dose rate to synchronize with
axis motion for optimal treatment delivery efficiency.

t4cem 1 6cm 218 el
90.52 2.0 -
90.0¢ 20 59.5: 2.0

2.0%

400

1400

0.1-60

40 cm x 40 cm
A7 o Frarpy Lontprdes PR o Rt (Pt Kam)
[t ]
-
-
-
& L ]
§ .
(1]
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-
™
: .
£l & - 4 e ) . L] L]
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Figure 1: 6X High Intensity energy configuration field intensily
profile for a10 cm x 10 ¢m field size, measured at a depth of{10 cm.

CERgh bty Frake Cpesiths e $oviD Fiald

. s .
LS

Figure 2: 6X High Intensity energy configuration field intensity
profile for 3 40 ¢m x 40 ¢m fleld size, measured at a depth of 10 em.
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Haces de electrones

Table 4: Electron Energy Contigurations and Performance Specifications

Encrgy Configurations (Mev)

6 HDTSES 9

Performance Specifications

Depth of lonlzation

|

1

I

90% (cm, £0.1) 1N 2.68 37 4,67 4,87 529 5.58 5.66 |
BO% {cm, £0.07) 1.90 295 415 320 545 6.09 657 683 H
S0% (cm, £0.1) 232 152 4.9 619 6.52 741 810 8.59 !
bt e e n s , ;

30% (cm) £2.70 £330 5340 £6.80 2730 <815 £9.10 £10,00 !

e e U e i
Radial and transverse flatness™ 15.0% +4.5% £45%  245% $4.5%  14.5% £4.5% | :4.5% I
measured at 85%/2 |

Symmetry * measured at 85%/2 205 20% 2.0% 2.0% 2.0% 2056 2.0% 20% 2.0% 2.0% i
{ptane normal to CAX) i
———— —— N — e s e e - .- 1
Maximum dose rate (MU/min)* 1000 2500 1000 2500 1000 1000 1000 000 1000 1000 !
Diagonal flatness? measured at 85%/2  15.0% £5.0% 150%  150%  150% 15.0% £5.0% | £5.0% !
X-ray contamination® 2% 2% 2% 2% 52% $5% <5% <5% 5% 55% |
e it e T . ] i

1

1 Depth of lonization applles to the 15 k 15 em? applicator field size, using 5 X-ray contamination is specificd tn water at 3 100 ¢m SSD, 3 depth of '
a water phantom at 100 cm $5D, a 5 cm gap between the bottom of 10 an beyond the depth of the 10% isodose line, using a15 x 15 cm? i
the open field aperture and the water surface. electron applicator.

7 Flatness is defined as the maximum variation from the mean electron € Dase output {MU) is defined as 1 cGy delivered to a tissue-equivalent |
fonization detivered within the central 80% FWHM region, measured material at Dmax and 100 om $50 using 315 % 15 cm? electron ppplicator |
for 10 x 10 cm” through 25 x 25 cm’ ficlds. See Nots 4. for ail energles with the exception of the HDTSE energies, Doderate ‘

. - X ,

3 Dlagonal flatness for 6 MeV energy configuration is £6.0% for a s spediied a': Dwms. measured using roolcm;so, using a 'sl x[1s em
10 X 10 oo fiekd, £5.0% for 15 % 15 e through 25 x 25 e fields. electron applicatar for 2 electron energles with the exception of

the HDTSE energies, HDTSE (High Dose Total Skin Electron) ehergy

4 symmetry is defined as the maximum difference batween the specifications apply to a 36 x 36 cm? field size.

lonization delivered to any two points which are equidistant and
symmetrical about the certral axis and within the central 80% FWHM
region, measured at a depth of 85%/2 for 10 x 10 cm? through !
2525 ci:n’ fields, I
1
|
I

|

-——— - =
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del proHucts
médico;

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciores
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

El equipo no esta protegido frente a la entrada de agua. Su utilizacién no es
apropiada en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno u
oxido nitroso. Esta clasificado como adecuado para su conexidn continua a 14
red de suministro de electricidad en estado de espera y para las cargas

permitidas especificadas. Se ha comprobado ¢l 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 sustangias
que se puedan suministrar;

No corresponde

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

No Corresponde

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al {tem 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, no incluye medicamentos

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

No corresponde

Fin del Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun
Anexo I1I.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

w
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: ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-5578-16-2

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacionat de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidén

NQ@BOy de acuerdo con lo solicitado por PHOTONIX S.R.L., sd

autorizo

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

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: ACELERADOR LINEAL.
Cédigo -de idenﬁﬁcaciéﬁ y nombre técnico UMDNS: 12-364—ACELEF
LINEALES. |

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): VARIAN.
Clase de Riesgo: I1I.

Indicacién/es autorizada/s: el sistema VitalBeam esta disefiado para
radiocirugia - estereotactica y radioterapia de precisiéon en lesiones, tu
enfermedades de cualquier parte del cuerpo en la que se indique un tra
con radioterapia.

Modelo/s: VitalBeam.

Periodo de vida util: 10 (diez) afos.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari

A1

ADORES

realizar

mores y

tamiento




Nombre del fabricante: Varian Medical Systems Inc.

Lugar/es de elaboracién: 911 Hansen Way, Palb Alto, CA 94304, Estados Unidos.

Se extiende a PHOTONIX S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-2202-05, en la Ciudad de Buenos Aires, a’BENﬁ'ZGH, siendo su

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

DISPOSICION No 0 63@

Dr. ROBERTS LEGE

Subadminstrador Nacional
. AN M. AT,




