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Ministerio de Salud “2010- Afo del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT,

BUENOS AIRES, 0 3 JUN 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-13600/09-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TRIDIAGNQOS S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnhologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién 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 al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién tecnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédicty objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud “2010- Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Pofiticas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso I) y 10°, 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién 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 | de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 100 y 4 a 32 respectivamente, figurando
como Anexo Il 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 H| de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de fa misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1081-52, con exclusién 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.
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ANMAT

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-13600/09-1
DISPOSICION Ne
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Ministerio de Salud “2010- Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne...... 2961 .........

Nombre descriptivo: Acelerador Lineal

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-364 - Aceleradores Lineales
Marca del producto meédico: VARIAN

Clase de Riesgo: Clase Ili

Indicacion/es autorizada/s: cirugia estereotatica y radioterapia.

Modelo/s: CLINAC iX; CLINAC CX

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

Lugar/es de elaboracion: 911 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 94304, Estados

Unidos.

Expediente N° 1-47-13600/09-1
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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

Prestaciones standard:

» Hasta tres rayos de fotones (modelo iX)

+ Rayos de fotones de energia dual (modelo CX)

+ Seleccion del rango de energia de electrones

» Radiosirugia de alta dosis stereotactica

» Terapia de baja dosis

+ Adquisicion de imagenes sincronizada con la respiracion

» Alineacidn precisa del gantry, camilla, colimador y dispositivos de imagenes
» Posicionamiento reproducible, estable y preciso

+ Adquisicion de imagenes automatizada

« “Matching” de imagenes online reproducible

+ Control remoto de dispositivos de imagen

» Exact® couch, control remoto de precision de la posicion del paciente

Prestaciones opcionales

«  Colimador Multihoja

+ Auto field sequencing — automatizacién del campo de administracién para maxima eficacia

» Procedimientos dindmicos avanzados — utilizados con la opcion MLC para crear
verdaderas dosis 3D con técnicas de intensidad moduladas

» On-Board Imager® kV imaging system {OB!} — adquisicion de imagenes de alta calidad
con baja dosis para verificacién y reposicionamiento del paciente previo al tratamiento

» Sistema de imagenes basado en Tomografia Computada como opcién con el sistema OBI

» Real-time Position Management™ (RPM) sistema de sincronizacién respiratoria

+  Millennium™ Multileaf collimator (MLC), 52-1gaf or 80-leaf (Modelo CX)

» PortalVision™ aS500-11 MV imaging system (Modelo CX)

Efectos secundarios de la radioterapia

Son cansancio y fatiga, inflamacion y pesadez en la mama, enrojecimiento v 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 accidn de éstos aparatos suele estar muy focalizada de manera que sus efectos suclen ser breves
y generalmente, bien tolerados. Una buena combinacidn de descanso, 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 [{! B Acelerador lineal
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3.3. Cuando un preducto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finahidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberén utilizarse a
fin de tener una combinacion segura,

No corresponde

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 segundad de los productos médicos;

Capitulo 5 Control matinal: Comprobacion
de sistemas y tratamientos

En este capitulo se proporcrona mtormacion detallada sobre como comprobar
el estado de los sistemas de gas v agua en los aceleradores Trlogyv e X v como
reaiizar el proceso de Conool mannal

ADVERTENCIA:  Soélo el personal debidamente cualificada esta autorizado
a manear un acelerador hneal de uso médico. El uso por
personal nie cualificado o una operacidn de manera
descmdada lo expone 2 usted, 2 los pacientes v 3 terceros
a 115 gos que pueden causar lesiones graves o la muerte.
Anres de manejar el acelerador el Gsuanio debe:

®  Leer por completo v comprender todas 1as normas v
procedunienios hospitalanos relativos al maneyo del
equIPo.

B Leer por completo v comprender los procedinuentes
de segunidad v emergenaia del Cirge Sefen Manaal.
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Realizacion de un diagndstico de encendido

o

Al encender el acelerador por la mafiana, puede realizar las pruebas de diag-
nostico come parte del procedinitento de encendido diano a fin de detectar
cualquuer problema antes de comenzar los fratanmentos.

Nota: Algunes sistemras de computadora no requaeren estas pruebas. S1no
esta seguro de 1 su sistema requiers una pmeba de diagnostico de
encendide. pongase en contacto con el Servicio al chiente de Vanan.

Al comenzar la prueba de diagnosnca. el sistema realiza una macializacion de
Ia configuracion. luego muestra ¢l numero de version. ¢ niimero de referencia
v Ia version de revision del software mstalado . A continuacion. 21 sistema
ejecuta las pruebas de diagnastico v, cuando han finalizado correctamente.
aparece el mensaje Autocomprobacion finatizada con exito enel
cenrro de la pantalla.

Para realizar una prueba de diagndsnco de encendido-

1. Pulse F2 DIAG.

S1 F2 DIAG neo esta dispontble en fa parte wnfenior del monstor de la
consola. gire el termupror de lave del gabinere electromco de 1a consola
en el sentido contrario a las agwas del reloy hacia la posicion de espera.

2. Puise INTRO para comenzar 2] diagnostico.

El sistemma commenza una comprobacion automatica. que dura menos de
I munuto, Durante Ia prusba. aparece el sigmente mensaje:

Ejecutando
Autocomprobacion de? controlador

Espere, por favor.

i t\ﬁ/\
Y -
PENUANEG .
P L
~///// het TCAS GUTIERREZ

TIRECTOR TECNICO
MATRICULA N° 4580
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3. 51 la prueba es sansfactona. aparece un mensage que confinma que la
prueba concluvo con éxito v se muestra «] mend MODO PRINCIPAL
{Tiustracion 3-8).

S1la prueba no es satisfactoria. el sistema muastra un cuadre Autocompro-
bacion del controlador con vn mensaje v cadigos de error. Pulse INTRO
para wntentasle de nuevo.

St el error persiste, no contintie. Anote o] mensaje de error v su cddigo v
comuique ¢ problema al personal de servicio.

4. Gure el mrermuptor de liave de alimenracidn del gabinete electrénica de In
consola 2n1 el senndo de las aguas del relog hacia la posicién de ancendido.
Ahora va esta preparado para real:zar la comprobacion matinal (consulte
“Control mannal: Comprobacion de sistemas v raramientos . 2n la
pagma -1},

Verificacion de los controles de movimiento y de la
pantalla del gantry

Para venficar los controles de movinuento v ia panralla del gantry:

1. Lileve a cabo la secusncia de sncendido.

2. Asegurese de que la pantalla de posicion digital del gantrv concuerde con
ia posicidn real observada del ganty. tal como se muestra en la panralia de
posicion mecanica (Instracion 3-11

En este momenro. debara registrar los valores para los sistemas de agua v gas.
Este proceso se desenbe en la seecion sigments.

: & IERREZ : -
DIRECTCR TECNICO Pagina 5
MATRICULA N° 4580
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EsSaa recinica ce
. rowacEn de Cantry

Lectura digiial de
R™N GANTRY

lustracion 5-1 Pantallas de posicion digitai y mecanica del gantry

Verificacion de los sistemas de gas y agua

Esta ceccion explica como venficar los sistemas de gas v agua del acelerador.
Vanan reconuenda que mantenga un regrstro diario de los valores del sistema
de agua v gas paca cada acelerador. B« imperntante vertficar 25105 valores antes
de auciar los tratannentos o despugs de una parada de emesgencia,

— : ng. TOMAS GUTIERR
Anexo [l B Acelerador lineal imECTOR TECN[COE%

nu tcaxdo A Nouche MATRICULA N°® 4580
TEIDINGNDOS S.A.

Urasidente
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ADVERTENCIA: & La exposicion a radiacion iomzante puede causar
enfermedadas. lesiones o la muerte. Para evitar la
exXposicion a la radiacion que surge de encender
accidemsalmente el haz. asegurese de que la tacla para
ACTIVARDESACTIVAR de la consola esté en a
posicion DESACTIVAR hasta que esré lista para
activar #] haz.

B Elacceso no autonizado a los sistemas de gas v agua
del acelerador puede provocar lesiones graves ¢
melusa 1a muerte. Para impedir el uso no auterizado:

~ No permita que nmguna pereona no avrorizada
abra el soporte de la unidad
= Mauatenga cerradas las puertas del soporte de la
unidad dugante el funcionanuento habitual.
Para obtener wformacion acerca de {as precauciones de

seguridad con la umdad Clinac. consulre el Clinac Safen
Manual.

limstes normales de funcionmmenro de los sistemas de gas
v agua puede causar darios al equpo. El manteninuentoe v
reparacion de los sistemas del acelerador debe ser reah-
zado por ¢l personal delndaraente capacitado v antenzado.
Para cualquies pragunta sobre resolucion de prablemas,
SEMICIO Y reparation. pangase an contacto con el departa-
mento de servicio al chente de Vanan.

(’: PRECAUCION: El uso d= valores gue no se encuentren dentro de los

/’
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A continuacion se indican os valoras nomales para los sistzmas de gas vagna:

Valores normales

B DNivelde aguaen el deposito de agua. Este valor aparece en el ludsometa.
2n la partes supersor del deposito. Normalmente. o nivel de agua debe
ancentrarse en la posicion “dptima’

B Presion del agua, Regsrre la lectura en 2] mandmeatro mtarna de presidn
de agua. La presion normal de agua es 40 - 73 psi,

8 Temperatura del agna. Registre 1a lectura en el indicador de temperatusa
de agua. La temaperatura normal del agna es de 40 °C £ 2°C. Esta remipera-
tura puede ser menor si la maguina se habia apagado. Cuando hava
transcurrido la demora. a temperatura deberia regularse a 40°C £ 2°C.
La renwperatrn del agua no debe superar los 47°C.

B Presion del gas dieléctrico. Regisire 1a lecruta en el manémerro del
tanque de gas dieléctrico (hexafluonuro de azufis ¢ SFxi. La presion
normal es 32 pug.

ios indicadorss de esros sistemas pueden estar ubicados en lugares diferentes,
depeadiendo del modelo de acelerador. St ustad esta trabajando conun modelo
Silhouette Edition. consulte “Localizacidn de indicadores en Sithouetrs
Edinon™. en la pagina 5-11.

Localizacién de indicadores en los aceleradores Trilogy e IX

Los indicadores de gas v agua. la temperarura del agua v los pilotos indicadores
de los aceleradores Trlogy e 12X son srubles a ras-és de una veutana situada en
1a puerta del lado detecho del soporte de a vaidad (Tlustracion 3-23.

e
U TVEN
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N
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Boonss cara fiar la temperatura del agua

- .;....‘ L e e, ){(’A'
Jriaas e S WATER
i N 7
- ‘ (Jf
L
. “r .
- TeMp
SYSTEM e
PRESSURE PRESSURE

Ploto indicador de
advertencia parx
fadr agua

Plow indicadns de
advartencia de apagadn
267 aaja nivel ¢g agUa

Poto indicador de
adveftendia ce agagaio
o0 Sevada tempersiiura
o'l 3.3 =43 O

Mandmelrs ¢e 3F:

Mandmero de agua

flustracion 5-2

Indicadores de los sistemas de gas y agua

Los sigmentes controles e indicadores son vistbles a ravés de la venrana:

Temperatura real del agua.

Borones para programar la temperatura del agua No es posible programar

utta temperarra del agua supenora 40°C.

funcronanueiito,
B Mandmetro d2l sistema
B Manomeiro de 3Fg

erador lineal
7 oA pouche

wid

Knexo HiB Ace}

la temperatura normal de

, -
//"! [ —\ Ly\
o
i \ '\._,A\"' R
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3. TCMAS GUTIERREZ
DIRECTOR TECNICO
MATRICULA N 4550
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Los sigmentes pilotos indicadores se tlununan tnicamente en estas
condicaones:

B Elindicador de bajo mivel de agua se ilumna en amanile cuande el nivel
de agua @5 bajo. Agregue agua al sistema.

M Elindicador de apagzado por baje nivel de agua <e slununa en roje para
mrdicar que 2 agua del sistema 2<ta a un nnvel bajo critice. El sistama 52
apaga para inpedit un sobrecalentanuento. Apgregue agua al sistema.

B El pioto mdicader de apagadoe por remperatura elevada del agua se
ilunmima en amantlo cuando la temperarura s supenior 2 48°C El ststema
se apaga para unpedir nn sobrecalentamisnto.

del tanque en los aceleradores Trilogy e iX

En los aceleradores Tridogy & 1X. un tuboe de nivel de agua situado #n la parte
trasera del tangue pernmite comprobar ef nivel real de agua en el sistenia
{Hustracion =-3).

El sigmente procedinuento 2xphea cémo Henar el tanque de agua enun Tnilogy
o 1X. Para Henar los tanques de agua en orros modelos. consulre el boletin de
servicte de Varnan o pongase en contacta con el personal de servicio auton-
zado

PRECAUCION:  Para evirar dafios al acelerador. llene e} tanque de agua

nmcameante con agua desiomzada. destilada o desmunera-
lizada.

Para llenar el tanque de agua:

I.  Abra la puerta darecha del soporre de la umdad.
2. Vierta el agua por el embudo hasta que se apaguen los dos mdicadores.
3. Cuando se apague el indicador amarnllo. agregue aproxunadamente
2 liros mas.
+. Compmebe la bola roja del mbo de llenado del nunvel de agna.
llustraciones de Trilogy e iX N

( — -

Las siginentes dustraciones de Trlogy e 1X mwestran los mdicadores gua
pueden verse a traves de la ventana de la derecha del soporte de la vnidad
(luswacion J-21. v la ubtcacion de los sistemas de gas v agua v de sus wndica-
dores situados 2n el intenor del soporre d2 la umdad (Thustracion 5-3 ¢
Liustracion 3-4). El lado del sopo ficionada es relanve a un observador

parado frents al sopaorte yl’ zantry a la 1zquierda.

Anexo [II B Acelerdd;

/ SN

¢ledea] Nouchs
SHIAGNOT SA.

resigente

MAS GUTIERREZ Pagina 10
URTECNICO
ICULA N* 4380




i

!
Fansl indicader l
del sistema de !
agua iver detaller Ty
f - TULD e agua

e

4

Emrbudode agua

Boon de narads
Ce emergencia e

nteruptor dal e Mﬂl’::‘)n‘vef"é
contro: colgarte o8 3Fy
de amargenca

Mandrsie -
del agua

Mardimetro de -
agua municpal
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llustracion 5-4 Soporte de la unidad Trilogy @ iX, lado izquierdo
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Localizacion de indicadores en Sithouette Edition

El acelerader Silhouerte Edition esta diszfiada para salas de tratanuento
pequerias v tiene una superficie mas pequeda gue la de los aceleradores Trilogy
01X estandar. Los controles e indicadores de agua v gas d=i modelo Sithouetre
Edinon estan siwados detras de los paneles en la pared en que esta montado el
gantry. Dichos paneles estan numerados de 1 a 6 (Tlustracion 3-33. En alpunoes
casos. los paneles #stan cubiertos con paneles decorativos. Los mumeros no
estan vistbies en las caras externas d= los paneles.

Ve
(/
_T"'"‘"‘"’—"“ Jormioner
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llustracién 5-5 Paneles numerados en el modelo Silhouette Edition

En el modelo Silhouette Edition. los mdicadores de agua v gas se sncuentran
ubicades en el comparnmento situade detras de los paneles 4 v 3 (los paneles
immediataments a la derecha del gantry}.

La Tabla 3-1 wadica que lade del compartuniento contiene los mdicadores que
debean ser leidos. El lado del coporte mencionado es relativo a un observador
sisado de cara a los paneles 4 v > con el ganiry 2 la 1zquierda.

L

-~ &y .
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Tabla §5-1 Localizacion de los indicadores en modelos Sithouatte Edition

Informacién a registrar - Valer Ubicacion

' _— normal '
Nivel de agua #n 2l daposire de agua Opnmo Lado 1zgmerdo. atras del
(tal como se muestra en el hidrometro en ja gantry. detras del pansl 4
parte superior del deposito) {linstracion 3-6}

Lectura en el manomeuo interno de agua 40 - 75 ps1 Lado 1zquerdo. atras del
gantry. detras del panel 4
(Liustracion 5-6)

Lectura en &l mdicador de temperatwa de  40°C Lado 1zquerdo, atras del
agua gantry. detras dal pansl 4
{[lustracion 3-6)

Lecrura en ¢l mandomerro del tanque de gas 32 psig Lado supertor derecho. datras
dieléctnico (SFg o hexafluoruro de azufre) del panel 3 (Mustracidén 3-7)

L Nota: Eliundicador de gas dreléctnico esta situado detras del panel 3. pero en
\‘;"" i algunos casos se puede nstalar 2 un angule para que lo punada ver
‘ desde atras del pagel 4

T
el B {{J)\/('.';\&
. ‘ B ; {e /
fdo A Nouche VIR S
AGNDOS S.A. g POMAS GUTIERREZ
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La signente slustracion nvestna la ubtcacion de los sistemas de gas v agua v
de algunos controles de emergencia de un Tnlogv 01X Stihouerte Edition.

llustraciones de Silhouette Edition

Terperasade agua ~— L

. 7
Praw or 32 agua

Hustracion 3-6  Detras del panel 4 del modelo Sithouette Edition,

,--'\“-‘. l,\!’ v

3 , LH"". Bt
.‘ ;‘.\u.' /_/'
: OGS € ~ S
v TGDIAGNDS SA ng. TOM 6U|I:RR:Z
Prazidente DIRECTOR TECHICO

MAATRICLILA N° 4580

Anexo [II B Acelerador lineal Pégiha 15



296 . 2

Frasior ce: gas de édrco

Mando &4CTIARZESACTI AR Renorna de agus Fresicn del agua
o2 COrtRe colgante AT B> R ]

Hustracion 5.7 Detras del panel 5 dei modelo Sithouette Edition

4 s
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AT

Pruebas de rotacion del gantry

Antes de camenzar ef control mannal. uniice ef conmel colgante manual para
girar e} gantry a través del arco mas grande que pretsa unlizar duranre el dia,
Esta rotacion le pernute verficar que ¢l Clinac se esta moviendo nomiakmente
v que los componentes del Clmac no chocan cuando wsted realice us control

matmal de arco,

sala de tratamuento v cierre La puerta para eviar que olras
personas entresn a la saia v reciban una exposicion mvo-
luntania de rackacion.

j PRECAUCION: Al irse. asegtirese de que no haya mmguna persona en ia

Seleccion del modo Control matinal

Despues de haber venficado los conrroles de motvyeruente. ia pantaila del
gantry, [os sistemas de agua v gas. v haber girado e} gantiv, 243 listo para
comenzar ¢l proceso de contre! matmal.

Despueés de que el Chnac complete su prueba autemarsea diara. o al salirde un
modo principal. aparecera el cuadeo de menu MODO PRINCIPAL
fHustracion 3-8 Buede uthizar este men para seleccionar el modo Control
matmal La selecqidn predetenminada es CONTROL MATINAL.

ilustracion 58 Mend MODC PRINCIPAL

Despues de entrar al modo Control maninal debe seleccionar cada upo de
watamuento que desed venticar. La pantalla CONTROL LIATINAL
{Hlustracion 2-9) muestra los tipos de mratanuento gue usted puede seleccionar.
Los upos de tratamuente v su mnfonmacidn correspondiente aparecen enme-
radcs en una tabla. en el cuadre resunudo de tratanuento,

A

Fabarao A Mouche =

oenos S Ing. |or.-m_s/e-T|ERREz

RIDTAGNOS b A, GIRECTOR TECNICO
Prasidente MATRICULA N° 4580
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ACCESORTO

TIFD ot
. XRATRHLENTO XNERGT EN ;
: .50 LUsLY aPEL

ELjes o~ | & Mol XUGL

FiJdoz = . WU 100 0.50 10x10 NPPL '
ouacn e Fi thm w12 Mel n.50:10<10 APPL
rES man dEI . N Fi jou e ) q.ﬁﬂrl_nni ﬂ. q??l. :
N g Figes e B i ptea iy gEFL ¢
Tatamet o : ¥igos H 0,50 NO ACCEELORY
" FiJdes H & .30 NG aCTES i
Fiimws W 1.1 HO RCCESSORY |

llustracion 5-9 Cuadro resumido de tratamiento

Unlice las teclas con las flachas para desplazarse por la pantalla v hacer selec-
cqwones. Despues de realizar el conirol de un tipo de rratanuento. aparaceara una
barra inchinada i.) 2n la primera <elda de 1a fila.

El cuadro resunndo de ratanuento enunera un maxuno de ocho tpos de
tratanuente 2 la vez. 51 su Clinac esta configurado para mas de ocho tipos de
tratamento. pulse F3 PAG SIG para mostrar la pagina sigmienre de npos de
watauente, Cuando Hegue a la tltuna pagna, pulse F3 una vez mas para
regresar a la prnnera pagina.

Ve il
A W -
y Asudo A Nouche R T
fir 20GEN0S SA ng. TOMAS GUTIERREZ
srasidents DIRECTOR TECNICO
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Realizacion de un control matinal

Para realizar v control mannal. debe seleccionar vn tipo de tratamuento a
comprobar v luego activar el haz Esta seceion descnbe como realizar un
cenrrol marinal

Consejos para Control matinal

Vanoan raconnenda 1o sigutente para el control mannal:

B Verthique cada upo de iratannento que wtihice para asegurarse de que 2l
Clwac realice correctaments todos los pasos.

® Al probar tratamientos con elactrones. proceda desde las bajas hacia las
altas enermas. Al probar tratamientas con ravos X, proceda dasde las altas
hacia las bajas energias.

B Eltratanuanto con arco etercita la mavor cantidad de elementos en el
Clinac. ¥ ¢s un buen mdicador general de que la maguina funciona correc-
tamente. Pruebe el tratanuente con arce en ambas direcciones. con cunal-
QuIer snergia.

B Para garantizar la informacion vahda sobre tasas d2 dosis v medidores.,
programe todos los tratanuentos de control matmal con una duracion de
mas de 10 sepundos. 51 leva a cabo vn tratanmento de conrrol durante
menes de 10 cegundos. los valores de tasa de dosis v medadores puaden
ser .

Pasos para el Control matinal < S

Para seleccronar un npo de tratannanto a controlar:

1. Vhulice las teclas con las flechas para desplazarse hacsa armiba v hacia abajo
por la prumera columna. a fin de seleccionar ef watamiento. Pulse INTRO.

E! rrazamiento seleccionado se desplaza a la primera fila del cuadro resu-
mudo de ratamzento. Los parametros de ratanuento se programan automa-
ticamente.

Para los tratanmentos con arco, 21 software del Clinac venfica ¢l angulo
micial del gantry v 2l angulo actual del gantrv Si difieren en mas de .27
aparece un niensaje de ervor por falta de cotncidencia del angulo.

Comienzmn los ciclos de calibracion v revision. Aparece 1 mensage de
calibracion v comprobacion en: el centro de 2 pantalia.

Después de que finalice el ciclo de calibracion v venficacion. aparece una
i15ta de blogueos acavoes (ustracion 5-10). El bioqueo KEY normalmente
sstd active en esie momento. partjie el mizrmupior de llave PERMITIR
INUTILIZAR s¢ eﬁwﬁ en 1a posicion INUTILIZAR.

/‘*." oy Loy Pagina 19
o A. Nouche TRe! L«}"P‘w
oo AFOLXS GUTIERREZ
A GNOS S.A. 'QED;REC?OR TECNICO
D danie MATE I e A KO ARRN
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Sa jind-can :  MENOR (BLOQUEO?
3 HoouEes - 100 U1 RESTANTES

activos _ : — 1

Anarece un
aviso de
b TR

Hlustracién 5-10 Pantaila CONTROL MATINAL . Blogueos activos
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2. Borre cualquuera de los bloqueos activos snumerados en el monitor de la
consola. salve KEY . {El blogueo KEY snormalmente esta aciivo 2 este
momento. porque el wrerruptor de lave PERMITIR INUTILIZAR e
encuentra en ia posicaon INUTILIZAR )

3. Gure la liave PERMITIR INUTILIZ AR a 12 posicion PERMITIR.

Desaparace el bloqueo KEY v aparece READY (LISTO) 2n el cenmro de la
pantalla. Ya esta listo para comprobar ¢l upe de tratamiento mediante ia
actvacion del haz.

unt pertodo oy breve de tempo. Cualguier persona
expuesta a la radiacion puede recibir una dosis perjudicial
que podna ocasionar vea enfermedad grave o la muerte.
Duraste s control matingl, ne pevmita gre ningnna

j 3 ADVERTENCIA:  Un Clinac puede producir una dosis {etal de radiacion en

persong peimniesca on in saln fe marawionto nientas ef
Fa0 @5 Gerivado.

Para obtener wmformacion acerca de las precauciones de

sezunidad con la wdad Clinac. consulte 21 Cifnar Safen
Manual,

Parz activar el haz:

1. Assgiress de que ehinterruptor de Have PERMITIR INUTILIZAR de [a
consala esté girade a la posicion PERMITIR.

Pulse ACT HAZ para mmciar 2] haz.

I

Aparece un mensaje centelleante ACT HAZ en el centro de la pantalla.
con el upo de rratanuenro v osu energia. £l haz esta acuvado.

Cuando el Chinac ha sumumstrade el nuunere establecide de wdades
momror (UM 11 ¢l haz se apaga v aparece el mensaje TRATAMIENTC
NORKMAL FINALIZADO en el centro de la pantalla. Para un tratapmento
dinamico. el mensaje incluve la dasvigeiss esrandar (3STDV) para UM en
funcion de Jos grados de rotacion del gantry.

.4 TOLAS GUTIERREZ
ShIRECTOR TECNICO

—-'".;,«\\ EICULA NO A580

j //’ -

Garae A § GERE
IDAGNOE .4

Progidente
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3. Gurela lave PERMITIR INUTILIZAR a la posicidn INUTILIZAR

4. Pata reabizar otra comprobacion. pulse CONFIGURAR.

Paravahidar el resto de las configuraciones de tratanmuento, repita los pasos para
“Realizacion de un control matinal . en la pagina 3-17.

Salida del modo Control matinal

Para salir del modo Control maunal:

1. Despugs de haber termunado de comprobar la vltnia configuracion de
tratamyento, pulse F1 SALIR.
Aparece el cuadro de datos ENTRAR PARAMETROS

{Thustracion 5-11).

ENTEZR PARAHETERS

WATER LEVEL
HATER PRESSURE

WHTER TEMPERATURE

GAS PRESSURE

PRINT CHELROUT LUG YES

Hustracién 5-11 Cuadro de datos ENTRAR PARAMETROS

2. Sielnrvel en el rauque de agua ¢ normal, pulse INTRO.

51 el mivel en el tangue de agua no es normal. utilice las teclas de flecha
para seleccionar BAJO o ALTO v despuds, pulse INTRO.

Escriba los valores de presion del agua. temperatura del agua v presion del
2as que habia regmstrado antenrormente. pulsando INTRO después de cada
una de elios.

i

Cada valor que escnbe aparece en 2] arza de texto v se selecciona la
sigusents area de texto hasta seleccionarse como uluma opeion el 2lemento
IMPRIMIR REGIS TRAT. Para obtener informacion sobre como
umprinur 2l registro de comprabacion. consulte “Visuahizacion e impresion
da los registros de control mannal”, gn la pagma 5-21.

L
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Visualizacion e impresion de los registros de control
matinal

A medida que verifica una configuracidn de rrazamiento. el sistema registra los
parametros de la maquna para ¢ tratanuzento en un regstro de control mannal
que s2 almacena en el disco duso del ordenader d= la consola.

e Nota: Elhaz debe estar acuvado durante al menos 13 segundos consecutivos
\j"”"‘ para que el sistema regustre los parametros de la maguana en el registro
o de conrrol mannal. Un valor de tasa da dosis 12val a cerc en la hoja
wapresa del registro por lo general indica que 21 haz no estaba actvado
lo suficrente como para lograr vna lectura =xacra.

Antes de salw del modo de Control marinal aparecera el elemento
IMPRIMIR REGIS TRAT como menn o en £ cuadro de dates ENTRAR
PARAMETROS.

1. Para imprimir el registro d2 comprobacion desds el ment INIPRIMIR
REGIS TRAT . pulse INTRO.
o bien

Para mmprunr el registro de comprobacion desde =1 cuadre de dates
ENTRAR PARAMETROS, seleccione S v pulzz INTRO

Aparece el mensaje Encender la impresora Luego presionar
INTRO.

to

Prepare 1a impresora para imprimur v pulse INTRO.

Para obtener mas wmstruccionss con respecto a la impresion. consulie las
MSIUCTLONes que carresponden a suimpresera

3.5. La informacton util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto }
médico; ]

No corresponde C’/”'

3.6. La informaci0n 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 rotu envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion,

e
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No corresponde

3.8. Si un producto medico esta destinado a reytilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizaci6n, 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 nGmero 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 reguisitos previstos en la Seccion ! (Requisitos Generales) del
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 ¢l 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 Varnian.

No utilice soluciones de limpieza pulverizadas, salvo que sea necesario. Utihce
una solucién de jabén v agua para la limpieza. Vierta la solucion 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

Acetona No No

Dafia los paneles de plastico y de

i fibra de carbono.
. /’/Puede dafiar determinados

componentes metalicos

Alcohol isopropilo Si Si
Cidex Plus Si / Si
Desinfectante e P Sy
Multiuso 8i < Si < ( 3 '\-Lubk’ \

ng. TOAE GlTIERAESSINa 24
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3.9, Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por gjemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

instalaciéon

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
indicara si la instalaciéon cumple con los requisitos recomendados por el NCRP
(consejo nacional para la proteccion 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
cumphmiento de los requisitos normativos y legales correspondientes. En
Argentina deben cumplirse los requisitos de la Comisién Nacional de Energia
Atomica.
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)

3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descnipta;
»
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}
Beam | Optional Beam I} Optional 58S Beam
{(BIR 17/BJR 11}
4 15410 N A
5 15710 [
& PRV [
& 23F1R [
§ 250240 3
& 18715 NA&
IS EE T N A
Nominal Naminal %0epth
Erergy (MV}  Energy MV} D Dose at
BIR 17 BIR 11 fem)t 10 ¢m Depth! Flatness Symmetry?
4 4 120+ 2 30410 £ 4% 21
Spsed HEsEd 160 £015 BT O+10 +£3 0% 20
& L e £411% ERE S R 5% 2
& 8 FREAE SR Flaxlo 2 5% Vs 3
i 16 2401315 T40 £ 1 2 B% 2%
18 1t 2015 PTas i 2 5% 2%
73 1% 534+ 016 Aie 1O £ 5% 213k
25 0 12015 81510 22 2O
* Depth of ionization appiles to 10 ¥ 10 em2 field size within the centsal 8o% FWHM region measured at 100 cm
measured at 106 o Target-Skin Distance (TSD) TS? af a fipm of1o am, Th‘; -‘?‘?f‘f‘cat*?”ﬁPPh“:@ the
o ot ‘ radial and transverse axes of all square field sizes from 1o«
: Fg““”e;’_" df}’.wd 3;“ th; '.T“‘t?"“_“mt\"i’ft’f’}f’l‘l}m.;ﬁ 10 <M 10 40 X 40 T, For the SRS 6 MY beam, this
mean dose delivered Within the central so- PUVIATA specification applies to the radial and transverse axes of ai
Half Maxanim (PWHM] region measured at 1o am TS0 at sauare fatd Sizes from 1o % 10 O 1o ® X 1 ol
a depth of 1o ¢m. The mean is the average of the maxirmum puare Hie i - » o
and minimum peints within the tentral 80% FWHM # Beam matching between € MY Beam | and the optional
region. The spacification of £2.5% apphes to both the radal SRS 6 MY beam i provided and defined as follows:
and transverse axes of all square field sizes from 20 x 20 44 The depth of Doy along the central axis in a water
oMt 20 x 40 cminclusive. A specfication of £2.0% phantorn at 100 om TSE 15 within £3 5 mm of the
apphies to af} square field sizes betwean o x 10 om? and 1o average of the two beams. The retabive dose at o om
x 20 cm? and to 20 MV for alt square field sizes larger thaa depth on the central axis in a water phantom at 100 cm
10 % 30 an’ For the SE3 6MVY beam, a specification of TS0 45 within 20.5% of the average of the two beams.
;3“(; :S ;szlé';’g* o aflsquare feld sizes brteen to X 10 cm* 42 The dose at any point within the central 8o% of the
an field along the major axes, normaized to the central
3 Symmetey is defined as the maximurn difference between axis 15 within 1 percentage pomt of the average of the
tite X-ray dose defivered to any two points which are twg beams. This speaification applies to beams at o cm
squidistant and symmetncal about the (EITW depth and field dimensions of 10300 (o and sbove.
hS
Ty L
o BN
o + h ‘l‘ L E
LI l, ‘g o
-+ ot
~g. TOWREEIGUTIERREZ
MRECTOR TECNICO
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L5
Dosis:
Photon Energy {BIR17) Photon Dose Rate (MU/min)
4 MV 50, 100, 150, 200, 250
6 -25 MV [standard) 100,200, 300
6-25 MV {opticnal} 100, 200, 3006, 400
£-25 MV {optional} 100, 200, 300, 400,500. 600
SRS 6 MV {optional) 800 {1000, Trilogy
configuration only)
6-25 MV {optionalj 5,10, 15, 20 40,60, 80
An ML s defined for these specifications as one centiGray
delivered ta a tissue-equivalant matarial at Dpae and 100 cm 550,
with a 10 x 10 cm= field size.
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Haces de electrones
Table 2: Electron Beam Performance
Electron Energy Groups
d-Electron Groups  Nominal Election | B-Electron Groups  Mominal Blectron | 6-Flectron Groups  Nominal Electron
{standard} Energy (MeV} {optional) Energy {MeV) {optional) Energy (MeV)
IR E T W CROUE 6.9, 12 18 18 Croupf 48912 18 1%
Group ST S Gromg da 5% 1218 Sraup ) h9 10 45 18 22
Gt U w49 3018 Sroup it [ B i o i
Srelp v 40,014, 18

Depth of lonization! Depth of Dose Value
Nominal  90% 80% 50% 30% B5%/2 B0% Flatness®  Symmetry?
Energy {em)? {cm) MU MmN}

4 R L) 126 Y el 1 a3 +7 % 2%
Fiam #2007 om0 1amn

& 171 190 23 A B a3 1us +4 5% 2%
Hd o 2O7 o Hrlom

¥ <A 19 BN A0 145 30 +4 5% £%
Hilom #0007 cmo Hilom

1z 277 415 4 3w ZS A 2z 425 +4 5% 2%
003 e 2007 om0l arm

1= 4 £8 S 617 LAED 257 S35 +4 5% 2%
1o w007 cor o #01 ar

18 4 K7 5 4% f 49 F RN PET S ey T 5 e
+11am #0070m 0] am

12 toal /10 741 Y. ERL* £ 4 4 B %
0 1em 007 e #+01om

24 SRz [ 213 w3 328 ) +a B3 2%
Yo +#G07 om £01 o

2l R RD S R0 Rea PR LY 337 7aén +4} B Pt
+1 o #0067 o+ 1dn

T Depth of fenization vaives apply to 16 x 15 om? applicator

fietd size. Election measurements are made at 1o om TsD
and a nominal 5 un gap between the bottom of the open

field aperture and the water surface. Measurements are
defined with a o.r cm3 PTW fondzation chamber, or
squvalent

2 [8e%/20s the depth at winch fiatness and syrametry are
speafied. Values are defined at 1o am TS0 using a15% 15
cn? efectron applicator field size. No inverse square
carrections are assumed.

w3

Flatne<s is defined as the maximum variation from the
mean election iomzation within the central 0% FWHM
region. The mean is the average of the maxiniim and

Awnmum points within the central RBom: FWHM :eg;fsn/w

7

This specification applies to square electron applicator fizld
sizes from 10 X 10 4?10 25 % 25 o measured on the
radial and transverse axes A specification of £5% 15 apphed
to 6 MeY for 1o x o cm? applicator field size The diagonal
flataess spedification for the above applicator field sizes s
5% except 4 MeV. The 4 MeV flatness specification
applies only to the radial and transverse axes

Symmetry is defined as the maximum difference between
the ionization delive red 1o any twn points that are
equidistant and symmetricat about the central axis and
within the central 8o% FWHM region. This specification
applies to the plane normal to the centiat 2y and 1o
square electron applicator field sizes from o x 10 omd to
25 5 x5 em?, except 4 MeV. The 3 MeV specification applies
anly to the radial and transverse axes.
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Dosis:

Electron Dose Rate (MU/min)

100, 200, 300 (standard)

100, 200, 300, 400 {optional)

100, 200, 300, 400, 500, 806, 1000 (optional)
888 at 1.6 m [optional for 6 MeV and 9 MeV)

Anoptional high electron dose rate 15 avatlable at 6 MeV and 9@ MeV

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 debera utilizarse mientras se realizan tareas de
mantenimiento.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, 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;

El equipo no esté protegido frente a la entrada de agua. Su utilizacion no es
apropiada en presencia de mezclas anestésicas mflamables con aire, oxigeno u
oxido nitroso. Esta clasificado como adecuado para su conexidn continua a ta
red de suministro de electricidad en estado de espera y para las cargas
pernitidas especificadas. Se ha comprobado el acondicionamiento previo a la
humedad de todos los transformadores.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o fos medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias
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
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Ing. TOLAS GURERREZ
DIRECTOR TECNICO
MATRICULA N° 4580
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

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 segtin
Anexo 1Il.B de la Disp. 2318/02 {(TO 2004)
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Proyecto de rétulos segin Anexo l11.B de la disp. 2318/02 (TO 2004)

VARTAN

medical systems

Acelerador Lineal
Trilogy Radiotherapy Delivery System
(Clinac iX, Clinac CX)

Nuamero de Serie: xxxx

Fecha de fabricacién: dd / mm/ aaaa

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

CONDICION DE VENTA: ... cinerceseresrnrmnsssesssctrns sns s enesasessas srssnsssasenseasssnesssensensnsnssssavenn
ATENCION:
El Sistema TRYLOGY Clinac iX / Clinac CX es un equipo médice que incluye sofisticados componentes
mecanicos y electronicos, debiendo ser operado sclamente por profesionales calificados y especialmente
entrenados en su dtilizacion, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE
OPERACION incluido .

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

Importador;
TRIDIAGNOS S.A. AV. CALLAO 1016 PISO 13 OF. “A”, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOCS AIRES

Director Técnico: Ing. Tomas Gutierrez Producto Registrado en ANMAT, PM 1081-52

ng. TOAS GUYIERREZ
DIRECTOR TEENICO
CAATRIC A W 4580




Ministerio de Salud “2010- Atio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
ANEXO Il

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13600/09-1

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N‘?SB y
de acuerdo a lo solicitado por TRIDIAGNOS S.A., se autorizé 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

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

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacidén/es autorizada/s: cirugia estereotatica y radioterapia.

Maodelo/s: CLINAC iX; CLINAC CX

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

Lugar/es de elaboracion: 911 HANSEN WAY, PALO ALTO, CA 94304, Estados
Unidos.

Se extiende a TRIDIAGNOS S.A. el Certificado PM-1081-52, en la Ciudad de
Buenos Aires, aU3JUN2010 siendo su vigencia por cinco (5} afios a contar

de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°

. CARLOS CHIALE
INYERVENTOR
A NM.AT.



