|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2022-150-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007670-20-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-007670-20-3 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca RadCalc Software nombre descriptivo SOFTWARE PARA VERIFICACION DE
DOSIMETRIA y nombre técnico Software para Simulacion de Radioterapia, de acuerdo con lo solicitado por
AADEE SA., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-119949127-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 976-115", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 976-115
Nombre descriptivo: SOFTWARE PARA VERIFICACION DE DOSIMETRIA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-280 Software para Simulacion de Radioterapia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RadCalc Software

Modelos:
RadCalc Software

Clase de Riesgo: 11



Indicacién/es autorizadals:

SE UTILIZA PARA LA DETERMINACION DE UNIDADES DE MONITOREO Y DE DOSISEN
MULTIPLES PUNTOS DE INTERES DURANTE TERAPIA POR RADIACION EXTERNA Y/O
BRAQUITERAPIA.

Lafuncion principal de RadCalc es realizar una verificacion de calculo de dosis secundariaen el plan de
tratamiento realizada por €l software de planificacion del tratamiento. Los sistemas de radioterapia generamente
calculan las unidades de monitoreo necesarias para administrar la cantidad deseada de radiacion a un punto de
referencia dentro del paciente. En esta situacion, RadCalc valida las unidades de monitor cal culadas por €l
sistema primario de planificacion de radioterapia. RadCalc no tiene laintencién de reemplazar €l caculo
realizado por la computadora de planificacion de radioterapia primaria, sino validar su calculo como un medio de
aseguramiento de la calidad.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica
Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: no aplica

Nombre del fabricante:
LIFELINE SOFTWARE INC

Lugar de elaboracion:
3304 S Broadway ave, suite 200, tyler TX USA 75701

Expediente N° 1-0047-3110-007670-20-3
N° Identificatorio Tramite: 23695

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.01.05 17:18:57 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.05 17:19:00 -03:00



ANEXO III B_ ROTULOS —’

Fabricante: LifeLine Software Inc. 3304 S Broadway Ave. Suite 200 Tyler, TX 75701 Estados Unidos

Importador: AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 FBD) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico: Daniel Hector Russo

Software de control de calidad. RadCalc

Nombre descriptivo: SOFTWARE PARA VERIFICACION DE DOSIMETRIA

Marca: RadCalc Software

Modelo: RadCalc Software

LOT

XXX XXXXX ‘ XXIXXXX-

Condiciones de operacion:
Temperatura: 10 a 40 °C

Humedad relativa: 30- 80 %

Presién atmosférica: 780 hPa- 1060 hPa

Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e ins:titmriag:
Autorizado por la ANMAT PM N° 976-115
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ANEXO III B_ ROTULOS

2.1. La razon social y direccion del fabricante:

Fabricante: LifeLine Software Inc. 3304 S Broadway Ave. Suite 200 Tyler, TX 75701 Estados Unidos

Importador: AADEE S.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 FBD) — Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico
y el contenido del envase:

SOFTWARE DE CONTROL DE CALIDAD.
Nombre descriptivo: SOFTWARE PARA VERIFICACION DE DOSIMETRIA
Marca: RadCalc Software

Modelo: RadCalc Software

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2.4. El codigo de lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie segiin proceda

LOT: Numero de Lote y el correspondiente nimero identificatorio de lote
LOT: XXXXXXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse
el producto médico para tener plena seguridad

Crg Fecha de fahricacion

XX/ XXXX mes/ afio

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto: ]

Condiciones de operacion: / "\H 2
Temperatura: 10 a 40 °C \Jf‘,«hf "/ "y
Humedad relativa: 30- 80 % [/é\ge“a
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Presion atmosférica: 780 hPa- 1060 hPa

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médiéﬂg‘; ——

IF-2021-119949127-APN={N
US$SO DANIEL
Bioquimico

Para la instalacion de CD-ROM, coloque el CD-ROM en la unidad de CD-ROM y el programa de instalackmdé_ﬂ_&f 07 ESA.
iniciarse automaticamente. Si no se inicia, simplemente acceda a la unidad dePEDHRDBIdEtEavE HROWHFSGRITH! e§




Explorador de Windows y haga doble clic en el acceso directo Instalar. Si el paquete de instalacién se descargé del sitio
web, simplemente ubique el programa descargado y haga doble clic en él para iniciar el proceso.

A

Recomendamos que revise TG40 y otros estandares de tratamiento de radioterapia pertinentes e incorpore esos métodos
en su practica clinica para obtener los calculos mas precisos posibles.

Solo personal capacitado debe usar este software.
El personal nuevo debe recibir capacitacion antes de la operacién no supervisada del software.

Para obtener mas informacién, comuniquese con el soporte técnico de LifeLine Software, Inc. Se pueden producir
lesiones graves a los pacientes debido a la aplicacién incorrecta de este producto.

Asegurese de comprender completamente todas las instrucciones del usuario antes de usar este software

2.9. Cualquier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse;

Esta es una advertencia. Le informa que algo que puede causar dafios corporales podria ocurrir o que podria perder datos
si no presta atencion a esta advertencia.

z’f‘
LAk

Precaucion, consulte los documentos adjuntos. Dentro de este manual, esto ¢s una precaucién. Le informa que puede
ocurrir algo que puede causar dafios corporales o que puede perder datos que son dificiles de recuperar.

Este es un mensaje importante. Le informa que algo que configure en el software puede afectar otras partes del software
de una manera que no tiene intencién. Sin embargo, no hay riesgo de dafio corporal.

| 2.10. Método de esterilizacion |

No corresponde

‘ 2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Bioq. Daniel Hector Russo

} 2.12. Numero de Registro del Producto Medlé\{) : / E' - A l
Jr*’h_»” ' {,A
Autorizado por la ANMAT PM N°976-115 \9::‘;5 L ‘_Fl’gg'.pgg de9 V



ANEXO III B _ INSTRUCCIONES 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;

2.1. La razon social y direccion del fabricante:

LifeLine Software Inc. 3304 S Broadway Ave. Suite 200 Tyler, TX 75701 Estados Unidos

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico
y el contenido del envase:

Software de control de calidad. RadCalc
Nombre descriptivo: SOFTWARE PARA VERIFICACION DE DOSIMETRIA
Marca: RadCalc Software

Modelo: RadCalc Software

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto:

Condiciones de operacion:
Temperatura: 10 a 40 °C

Humedad relativa: 30- 80 %

Presion atmosférica: 780 hPa- 1060 hPa

D'S- Instrucciones especiales para la operacion y/o uso de productos médicos

Para la instalaciéon de CD-ROM, coloque el CD-ROM en la unidad de CD-ROM Yy el programa de
instalacion deberia iniciarse automaticamente. Si no se inicia, simplemente acceda a la unidad de CD-ROM
a través de un programa como el Explorador de Windows y haga doble clic en el acceso directo Instalar. Si
el paquete de instalacion se descargd del sitio web, simplemente ubique el programa descargado y haga
doble clic en él para iniciar el proceso.

Cuando se complete la instalacion, RadCalc y todos sus archivos se colocaran en las ubicaciones apropiadas
y se creard un icono en el escritorio junto con una entrada en el menu Inicio de Windows en Programas>
RadCalc .

IF-2021 199491.2’? -APN-INPM#ANMAT
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Toda entrada en RadCalc se realiza mediante el uso del teclado y el mouse.

RadCalc contiene lo que se llama una barra de menud. La barra de mend permite al usuario realizar varias
operaciones dentro de RadCalc simplemente haciendo clic con el botén izquierdo del mouse o escribiendo
un par de teclas

hdeniz Bar

faa / B - phies Lyndi
P eyl
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Mam Window Close Button \

Main Window dMaximize Button \\

Menu Bar Main Window Title Bar Main Window Minimize Button

s S g § ey

Lo phemes L

Wain Toolbar Calenlation Toolbar Import/Export Toclbar Help Toolbar !

La ventana de la base de datos del paciente se puede abrir haciendo clic en el menu Archivo en la barra de
menu y luego haciendo clic en el elemento del menu Base de datos del paciente o presionando la tecla de
funcion F2

Se puede abrir un célculo de EZ Photon haciendo clic en el mend Archivo en la barra de menu y luego
haciendo clic en el elemento de menu EZ Photon Calculation o presionando la tecla de funcion F3

Maquina predeterminada para calculos

Select Machine ComboBox permite al usuario seleccionar la maquina predeterminada que se utilizard para
las vigas recién agregadas. Este control solo contendrd una lista de todas las mdaquinas activas para la
institucion actual.

Modo de calculo predeterminado

El modo de célculo predeterminado se puede elegir seleccionando SAD o SSD. Esta opcién se elegird
cuando se agreguen nuevos calculos a la base de datos. El modo de calculo siempre se puede cambiar
cuando se agrega un nuevo célculo.

Preferencia de unidad dosimétrica

El usuario puede elegir entre usar Gray o cenfi< Hfréy\éo o su unidaqrdogune1oguoToRAGNONPELANR AT
fotones, electrones y superficiales. Todo% lc que muestran la unidad dosimétrica,
incluidos los valores que se muestran en las impresi 5 ejaf'iin esta opcion. g
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Seleccion del sistema de coordenadas RTP

Este cuadro de grupo contiene botones de radio para seleccionar el sistema de coordenadas utilizado por su
sistema de planificacién del tratamiento. Seleccione el sistema de coordenadas que mejor describa el sistema
RTP de su centro. Esta opcion afecta a los diversos elementos de visualizacién dentro de RadCalc junto con
el etiquetado de las coordenadas de los puntos y se aplica a los célculos de fotones.

Cuando se selecciona, esta pestafia permite al usuario especificar criterios de aceptacion y varios valores
predeterminados relacionados con el andlisis de volumen de dosis. La siguiente imagen ilustra las diversas
opciones disponibles en esta pestafia
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El tipo de computo predeterminado se puede establecer en Cono contraido, Haz de lapiz o Monte Carlo. Este
ComboBox solo se completara con los motores de célculo configurados. Monte Carlo sera el algoritmo de
calculo de dosis mas preciso y la opcion recomendada si el usuario tiene licencia para ello. De lo contrario,
el cono colapsado es el algoritmo recomendado para usar, pero se puede elegir Pencil Beam para calculos
mas rapidos. El espaciado de cuadricula de dosis predeterminado se puede elegir entre Fino (2 mm), Normal
(3 mm) y Grueso (5 mm). Normal es el espaciado recomendado de la rejilla de dosis. Las opciones estan
disponibles tanto para la superposiciéon de convoluciéon de cono colapsado como para Monte Carlo. La
elecciéon de Superposicion de convolucién de cono colapsado también se aplica a Pencil Beam. Para los
calculos de Monte Carlo, se proporcionan dos opciones adicionales. La primera opcion es el nivel de
incertidumbre predeterminado para todos los voxeles que reciben una dosis que es al menos el 50% de la
dosis méaxima en el volumen. Este valor es lo que determina cudnto tiempo se ejecutara la simulacién de
Monte Carlo. Por ejemplo, si el valor es del 4%, se ejecutaran suficientes historiales hasta que todos los
voxeles que reciban al menos el 50% de la dosis méaxima tengan una incertidumbre estadistica del 4%. Un
nivel de incertidumbre mas bajo requerira una simulacion mas larga. Si se desea una incertidumbre del 2%,
entonces la simulacion probablemente tomara cyatre-veces mas tiempo que la simulacién de incertidumbre

del 4%. La segunda opcion de Monte Ca S ar la~dpsis, Dado que el proceso_de Monte Carlo es un
proceso estadistico, la dosis depositada eg cada vo iulalio Oﬁ%]vﬁ?%%léﬁa%’h&éﬁlg MEARYAT

voxel ,
7
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A . cachel
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proporciona al usuario la capacidad de definir criterios de aceptacion relacionados con el célculo del indice
Gamma. Se pueden especificar diferentes criterios para diferentes tipos de calculo y escenarios. Se pueden
especificar los colores predeterminados para los resultados que se consideran aceptables, cautelares e
inaceptables. Para utilizar los criterios de aceptacion en un célculo, se debe presionar el boton Agregar para
agregar un nuevo criterio de aceptacion. Se puede ingresar un Nombre y una Descripcion y luego se puede
seleccionar una Regla para los criterios. Para obtener una explicacion sobre como definir una regla, consulte
la pestafia Reglas en la seccion DVH, Preajustes de isodosis y Reglas de este manual. Para los Criterios de
aceptacion seleccionados, se pueden especificar los valores Aceptable y Precaucion. Estos predeterminados
a 90% y 80%, respectivamente. Cualquier cosa por debajo del valor de precaucion se considerara
inaceptable y se mostrara en ese color. El cuadro de grupo Valores predeterminados del anlisis de gamma
se utiliza para especificar los parametros utilizados para calcular los valores de gamma (es decir, dosis de
referencia, diferencia de valor, DTA, detener busqueda en, limite de gamma inferior e ignorar valores
inferiores a). Estos valores predeterminados son especificos del valor de Criterios de aceptacion
seleccionados

2.9. Advertencias y/o precauciones:

A

Recomendamos que revise TG40 y otros estandares de tratamiento de radioterapia pertinentes e incorpore esos métodos
en su préactica clinica para obtener los calculos mas precisos posibles.

Solo personal capacitado debe usar este software.
El personal nuevo debe recibir capacitacién antes de la operacién no supervisada del software.

Para obtener mas informacién, comuniquese con el soporte técnico de LifeLine Software, Inc. Se pueden producir
lesiones graves a los pacientes debido a la aplicacién incorrecta de este producto.

Aseglrese de comprender completamente todas las instrucciones del usuario antes de usar este software

’ 2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Biog. Daniel Hector Russo

\ 2.12. Ntimero de Registro del Producto Medico

Autorizado por la ANMAT PM- 976-115
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon 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: ftem 3- “Los productos debersn ofrecer las prestaciones
que les haya atribuido el fabricante y deberin desempefiar sus funciones tal y como especifique el
fabricante”

Uso previsto
La funcion principal de RadCalc es realizar una verificacién de célculo de dosis secundaria en el plan de tratamiento

realizada por el software de planificacién del tratamiento. Los sistemas de radioterapia generalmente calculan las
unidades de monitor necesarias para administrar la cantidad deseada de radiacién a un punto de referencia dentro
del paciente. En esta situacién, RadCalc valida las unidades de monitoreo calculadas por el sistema primario de
planificacion de radioterapia. RadCalc no tiene la intencion de reemplazar el célculo realizado por la computadora de
planificacion de radioterapia primaria, sino validar su célculo como un medio de aseguramiento de la calidad.

radCalc puede calcular de forma independiente la cantidad de radiacién que debe producir el haz (llamada MU o
unidad de monitor) para administrar al paciente la dosis de radiacién que el médico recomienda.

Solo personal capacitado debe usar este software.
El personal nuevo debe recibir capacitacién antes de la operacién no supervisada del software.

Este producto cumple con los requisitos de la Directiva EU Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC

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;

Software de control de calidad. RadCalc CD rom

Para la instalacion de CD-ROM, coloque el CD-ROM en la unidad de CD-ROM vy el programa de
instalacion deberia iniciarse automaticamente. Si no se inicia, simplemente acceda a la unidad de CD-ROM
a través de un programa como el Explorador de Windows y haga doble clic en el acceso directo Instalar. Si
el paquete de instalacién se descargd del sitio web, simplemente ubique el programa descargado y haga
doble clic en €l para iniciar el proceso.

Cuando se complete la instalacién, RadCalc y todos sus archivos se colocaran en las ubicaciones apropiadas
y se creard un icono en el escritorio junto con una entrada en el menu Inicio de Windows en Programas>
RadCalc

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

No aplica

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion 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 deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga campliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

No aplica

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

No aplica

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

No aplica

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 electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

No aplica

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

Como desechar el sistema, CD ROM se desecha en los residuos comunes.
Ante cualquier duda consulte con su servicio técnico.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

las dosis de verificacion se encuentra dentro del +/-3 % de la dosis del plan de trat jFl 2
Le recomendamos que revise el TG40 y otros ’ndai" de tratamiento de radiot ;Z'Q 11-3
su practica clinica para que obtenga los calc sibles,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-01325089-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007670-20-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007670-20-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 976-115
Nombre descriptivo: SOFTWARE PARA VERIFICACION DE DOSIMETRIA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-280 Software para Simulacién de Radioterapia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RadCalc Software

Model os;
RadCalc Software



Clase de Riesgo: 11

I ndicacion/es autorizadals:

SE UTILIZA PARA LA DETERMINACION DE UNIDADES DE MONITOREO Y DE DOSIS EN
MULTIPLES PUNTOS DE INTERES DURANTE TERAPIA POR RADIACION EXTERNA Y/O
BRAQUITERAPIA.

La funcion principal de RadCalc es realizar una verificacion de célculo de dosis secundaria en e plan de
tratamiento realizada por el software de planificacion del tratamiento. Los sistemas de radioterapia generalmente
calculan las unidades de monitoreo necesarias para administrar la cantidad deseada de radiacion a un punto de
referencia dentro del paciente. En esta situacion, RadCalc valida las unidades de monitor calculadas por €
sistema primario de planificacion de radioterapia. RadCalc no tiene la intencién de reemplazar el célculo
realizado por la computadora de planificacion de radioterapia primaria, sino validar su calculo como un medio de
aseguramiento de la calidad.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica
Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: no aplica

Nombre del fabricante:
LIFELINE SOFTWARE INC

Lugar de elaboracion:
3304 S Broadway ave, suite 200, tyler TX USA 75701

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 976-115 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro:
1-0047-3110-007670-20-3

N° Identificatorio Tramite: 23695

AM



Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.01.05 17:18:29 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.05 17:18:29 -03:00



	fecha: Miércoles 5 de Enero de 2022
	numero_documento: DI-2022-150-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 9
	Pagina_2: Página 2 de 9
	Pagina_3: Página 3 de 9
	Pagina_4: Página 4 de 9
	Pagina_5: Página 5 de 9
	Pagina_6: Página 6 de 9
	Pagina_7: Página 7 de 9
	Pagina_8: Página 8 de 9
	Numero_4: IF-2021-119949127-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2021-119949127-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2021-119949127-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2021-119949127-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2021-119949127-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2021-119949127-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2021-119949127-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2021-119949127-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2021-119949127-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 9


