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BUENOS AIRES, '0 3 JUN 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-13600/09-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TRIDIAGNOS SA solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médíca (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica' del producto médico de marca 

VARIAN, nombre descriptivo Acelerador Lineal y nombre técnico Aceleradores 

Lineales, de acuerdo a lo solicitado, por TRIDIAGNOS SA , con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 100 Y 4 a 32 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1081-52, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 
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ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111. Gírese al Departamento de 

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

Expediente N° 1-47-13600/09-1 

DISPOSICiÓN N° 

C// 2961 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ...... 2 ... 9 ... 6 ... l ....... . 

Nombre descriptivo: Acelerador Lineal 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-364 - Aceleradores Lineales 

Marca del producto médico: VARIAN 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: cirugia estereotática y radioterapia. 

Modelo/s: CLlNAC iX; CLlNAC CX 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC. 

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

Unidos. 

Expediente N° 1-47-13600/09-1 

DISPOSICiÓN N° 2 9 6 1 



!Ministerio áe Sa[uá 
Secretaría áe Pofítims, '1?!gufación 

e Institutos 

!il.9{MJ7l. 'T. 

"2010- !ilÍÚ! td 'Bicentenario te fa 'R!vo[ucwn te Mayo" 

ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~~~.2C.9. ... ~.~~.~~ .. inscriPto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT 

~ 
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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 energía dual (modelo CX) 
• Selección del rango de energía de electrones 
• Radiosirugía de alta dosis stereotáctica 
• Terapia de baja dosis 
• Adquisición de imágenes sincronizada con la respiración 
• Alineación precisa del gantry, camilla. colimador y dispositivos de imágenes 
• Posicionamiento reproducible, estable y preciso 
• Adquisición de imágenes automatizada 
• "Matching" de imágenes online reproducible 
• Control remoto de dispositivos de imagen 
• Exact® couch, control remoto de precisión de la posición del paciente 

Prestaciones opcionales 

• Colimador Multihoja 
• Auto field sequencing - automatización del campo de administración para máxima eficacia 
• Procedimientos dinámicos avanzados - utilizados con la opción MLC para crear 

verdaderas dosis 3D con técnicas de intensidad moduladas 
• On-Board Imager® kV imaging system (081) - adquisición de imágenes de alta calidad 

con baja dosis para verificación y reposicionamiento del paciente previo al tratamiento 
• Sistema de imágenes basado en Tomografía Computada como opción con el sistema 081 
• Real-time Position Management™ (RPM) sistema de sincronización respiratoria 
• Millennium™ Multileafcollimator(MLC), 52-leafor 80-leaf(Modelo CX) 
• PortalVision™ aS500-11 MV imaging system (Modelo CX) 

Efectos secundarios de la radioterapia 

Son cansancio y fatiga, inflamación y pesadez en la mama, enrojecimiento y sequedad en la piel (como 
después de una quemadura solar), que suele desaparecer tras seis o doce meses, caída del cabello en la zona 
tratada. La acción de éstos aparatos suele estar muy focalizada de manera que sus efectos suelen ser breves 
y generalmente, bien tolerados. Una buena combinación de descanso, actividad fisica y prendas delicadas 
pueden atenuar estas molestias. 
En radioterapia de cabeza y cuello puede presentarse: mucolitis, alteración de las glándulas salivares, 
pérdida transitoria del gusto. 
En radioterapia de torax: esofagitis, tos seca. 
En radioterapia de abdomen: diarrea, nauseas y vómitos, pérdida de apetito, molestias para orinar. 

Anexo III 8 Acelerador lineal Página 2 
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los 
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información 
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a 
fin de tener una combinación segura; 

No corresponde 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y 
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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; 

Capítulo 5 Control matinal: Comprobación 
de sistemas y tratamientos 

En este capln:lo se proporcIOna mformaClon detall~da sobre como comprobar 
de,tado de lo; ,i,tema, de ga, yagua en lo, aceleradore, Trilogv e tXy como 
realIZar ei proceso de (Ontro! mannal. 

ADVERTENCIA: Sólo el personal debIdamente cualificado esta autonzado 
a manejar un acelerador 1meal de uso medICO. El uso por 
pef>01l.11ll0 cualificado o una operación de m;mera 
de>cuidada 10 expone a usted. a lo, paCIentes ya tercero, 
a nesgos que pueden causar le,)lOlle~ grayes o la luuerte. 
Antes de man~ar el acelerador el muano debe: 

Anexo III B .~c~l:r!od~r ~Í¡J/¡!:1íll 
". 'YGHO:; S.A. 

f'\-";Sldente 

• Leer por completo y comprender tooa, 1.1, norma, y 
procedullÍento, ho,pltalanos relal1vos al manejo del 
eqUIpo. 

• Leer por completo y comprender los procedinuentos 
de segundad y emergenCIa del C'I·,ac ~feD' ,lbnua'. 

Página 3 



296 1 
Realización de un diagnóstico de encendido 

Al encender el acelerador por la mañana. puede realizar las pmebas de diag­
nóstico COIllO parle del procedllluento de ellceru:hdo dlano a flll de detectar 
cualquier problema antel de comenzar los tratamiemo>. 

Not .. : AlgllliO> ,i,temas d<, computadora no reqlUer<,n estas pm<"bas. SlllO 

esta ,eguro de '>, su ;¡,tema reqUiere una pmeba de diagnóstico de 
encemildo. póngase en contacto con el ~erYlCio al cliente de \ 'acian. 

Al comenzar ia pmeba de di;lgnósr,co. el ""ti'I1M reahza lUla uuclahzaclón de 
la configuraC1ol1. hlego Illuestra el número de \'t'rslón. d númt'ro dt' referencia 
y la "eBión de reYI',ión del ,>oftware ¡mtnlado. A cOnllm13Clón. r.\ ,¡,tema 
ejecuta la, pruebas de diagnóstico y. C\k-lndo han finalizado correctamente. 
aparece el memaje Autocoll',probaci on fi na ¡izada con exi to en el 
cemro de la pantalla. 

Para realizar tilla prtleba de dlagnós!lco de encendido' 

, 

SI F2 Dl-\G no esra dlspomble en la parte u&cior del momlor de la 
comola. gire el llil<"rtUptOI de Ua,'e del gabinete elecU-ólUco de la con~ola 
en el ;e'lllldo contrano a las aguJa; del reloj hacia la posiCIón de espera. 

Puhe 1\"TRO para comenzar el dtagnó,rico 

El l)lstellla comienza lUla comprobaciOn auton13t1ciL qUe" dura UlellO':. de 
1 llllllUto. Durallt<, la pmeba. aparece el sigtllent<, mensaje: 

Ejecutando 

Autocomprobaci ón del control actor 

Espere. por favor 

Anexo JII B .A:celerador lineal Página 4 
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,. SI la pmeba e, '3ti,faetona. aparece un mensaje que confirma que la 

pmeb.l condu"ó con éxito y ,e muestra el menú :\IODO PRI:'\CIPA.L 
(IlustraCión 5-8) 

511a prueba no t', sati,>t~~ctona. el '>l~tellla muestm un cuadro Aurocompro­
harión d",1 controlador con un mensaje y códigos de "'frOf. Pul,e I:'\TRO 
para ultenrarlo de nueyo. 

S, el error peHl"te. no colltlllúe. AnO!<- e¡mensaje de enor ,. su códIgo y 
COllllUuque {'¡ problema al personal de sef\"lcio. 

4. Gire el inrl"tl1.tplor de l1a\"e de alimentaetón del gabin<"te electrónico de la 

COIlSOIa en el sentido de b. agl~as dd reloj hacia 1<1 POSiC1Ótl de <!'ncetldido. 
Ahora ya ",sra preparado para realIzar la comprobación matinal \comultt' 
"C onrrolmarm..,l: Comprobación de >¡stema, y trat.lI11iellto,,". en la 
página ~- 1). 

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

Pam n'nficar los c01ltrole'. de monmlento ,. la pantalb del g,llltry: 

A ,'-'gllre,e de que la panta11, de poSición dtg:ital del g:antry concuerde con 
la pO'lelón real obseryada del g:antl}". tal como se mue,tra en la pantalla de 
po~ic;ón lllecátuca (llm,tración 5-1 L 

En este momento. deb~<Í regi~trar los yalor .. <¡ para los ,i.remas de agl13 y!?'a<¡. 
Eqe proceso se de<¡cnhe (,¡11a ,ección 'iigluente. 

Anexo III B Acelerador lineal 

c'pdú A Nouche 
/!Y o', GNOS S,A. 
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ilustración 5-1 Pantallas de posición digital y mecánica del gantry 

Verificación de los sistemas de gas yagua 

Esta secc¡ón exphca c6mo nonticM los üsrema'\ d", gas y .lgtk1 del acelerador, 
y" anan fecoIlue'llda que 1l1(lurenga un reglsrto diario de lo~ \"alon;s del ~isfelna 
de agua y ga, pru'a cada acelt>radoL E, importante n-t-ificat-e,w, yalort>; ante, 
de miela! lo, tn\ta1lllentos o de.pué, de una parada de emergencia. 

(/ 
~ 

/ 

Anexo III B Acelerador lineal 
il~l r- ¿~~Jrdo A Nouche 

'f;();~GNOS S.A 
" '-esitiente 

ng, T 'k;S GUTtERRF7.,. 6 
DiSECTOR TECNICOl'aglna 
MATRICULA NC 4580 
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ADVERTENCIA: • La exposIción a IadlaciúulO111zante puede camar 

PRECAUCiÓN: 

/' 

Anexo 1II B Acelerador lineal 

enfermedad!';. I!'siones o la muerte. Para entar la 
<""Posición a la rndi"clón que ;urge df' encender 
accldemaUllf'nre el haz. a~egúre~e de que la teda para 
ACIIY.-\.RDESACTI\-AR de la consola e~té ~lla 

posiCIón DESACIIYAR hasta que e;ré IMO para 
acll\"ar el haz. 

• El acce-so na autorizado a los Mstemas de ga~ yagua 
del acelerador puede pro"ocar leo"iones gra'."es e 
mc1m.o la muerte Para Impedir el mo no autorizado: 

Ko pennita que mng1.lna ~r~ona no aU10flzada 
abra el ,oporte de la lUÚd.ld 

Mantenga cerrad.1' las puertas dt>l soporte de la 
unidad du.rante e-l funCIonamiento h"birual. 

Para obtener mformaClon acerca de las precaUCIones de 
;egnrid.,d con la urudad Chnae. consulte el erina,- S"f,,':l 

El uso de yalores que 110 se encttentren dentro de los 
linlltes llonnales de funcionamiento de los ,I,remas de gas 
yagua puede cau,ar daño; al equipo. Ellllo.11llerunllento y 
repar'ación de lo., si.,temas del acelerador debe ser reah­
za do por el personal debidamente capacitado," amonzado. 
Para ctl<11quier p!<'gunta ,obre re;oluclon de problema,. 
,<,niclo y reparaCIón. póngase t'11 contacto con e-l departa­
mento de- ,ef',ico al clienrt' de \ -anan. 

Página 7 
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A continuación ,~indlcan ¡o~ ,"alore~ nonuales para lo> ~",tema" de ga,> Yagua: 

• ~ínl d@agua @D.ldepósitollt'agua. E,re yal'>l aparece en d llldrÓtlletro, 
~n b pal'te .upenor del dt"po;ito )lormalmellte, el ni"el de agua debe 
enconlrar,e en In pO>lcióll "ópttma", 

• PI'j>sión dEoI agua. Regime la leen!.-a en elllHl11omt'tro llilerno de pt"e;ión 
de agua, La pre>lóllllormal de agua e, --10 - 75 p>i, 

• r t'tnpHatura tI.1 agua. Registre la leentra en el incheador de temperatura 
de agua, La temperatura llonlml del agua e' de '+O e ±.2 e Esta le-lllper'a­

mm puede ,ef menor '1 la máqulll.a <,e había apagado, Cuando haya 
transcurrido la demora, la temperatura debería regular,e a --IOC ± 2C 
La remperatllf3 del agua no ck-be S\lper.1f los --1 7C, 

• PrE>SiÓll II/'I gas dit'li>ctl'ico. Regmre la 1eemfa en el manómetro del 
tanque eLe ga<, dlelécl1'ico (hexafluonlfo de ,lzufre (] :'.Fsi. La presión 

l10nnnl e, 3.:' p~lg 

Lo~ indlcadores de ~STO<' sistema, puede-ll e,tar ubicado, en lugart"' diferemes. 
dependiendo del modelo de acelerador. :'li usted está trabajando con un modelo 
Sllhouetle Ed1l1011. COIl<¡tllte "Localiz.lcll'l1l de mdicadore, en .,ilhouerre 
EditioIl'". e1l1a página 5-11. 

Localización de indicadores en los aceleradores Trilogy e iX 

Lo; mdicadores de ga, y agua, la remperanll'3 del agua y 10\ piloto; 111dlcadore, 
de los acele'mdore, Trilo!!y e LX ,on ""lbl"" a tran', de tilla \'entana ,in>ad., el1 
la puerta del lado derecho del ,oporte de la unidad (Ilu,traclóIl :;-~), 

" c 

Anexo I\I B Acelerador lineal .g. Tel,IAS GUTIERREZ 
DIR:::CTOR TECI>..jICO 
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p Ic~o indica:lor <re 
advertencia Da"',) 
3fí:-ad ~ ag,.,il 

? loto indicadcf de 
Jdveltencta ce apaga<:!O 
:iOr !Jajo ni'~'e-I ce 3QUJ. 

Plot~, indicador d<? 
Jctvertencia ce aca.;~tCo 
oo' elevada terepH3tura 
ce agcJ ¡ >48 e: 

lIu$tración 5-2 Indicadore$ de 10$ sistema$ de ga$ y ¡¡gua 

Lo~ sigUIentes contro1t's ;: IUdicador~s ,on \i,ib1e~ a trilyé, de la yentalla: 

• Tempe-ramra [<"al del agua. 

• Boroue-s para prcgralllM la t<'1llperatlll'a del agua ~o es pO,lble prOgl',11lk1[ 

ulla tempemmm del agua supe-riof a 40'(. la tempe-ramra llonnal de 
funclollallllento. 

• :\lanómelro del ,i,tema 

• ~1allÓU1etrc de SF 6. 

/' 

/ 
1 '\ 

/' , ' -\ l' \/Y. 
, I \ I V"'" / 

',.1.......-"/'_ 

./ 

/' 

(' 
I 
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Lo~ siglllemes p11otos incUcadores ,e iluminan únicamente en e.las 
condiClone,: 

• Ei indicador de bajo ni,"",l de agil.' Sl' ,lllmin.l en amarillo cu.mdo l'I niY<'1 
de agua eS bajo. Agregue aglkl al ,Istema. 

• El indolcndor de apagado por baJo ni-,e1 de ag\k1 se 1iuminll en 1"0)0 para 
mcUcar que el agtla del sisrema está a tUl nm~l bajo critico. El ,>,st= se 

apaga para impedu: un .obrl'call'ntauuento. Agreg:ue agua al "stema. 

• El piloto mcUcador de apagado por remperamra e\eyada del agua se 
ihlJllÍna en amanllo cuando la temperantra e; supenor a -1ST. El ,mema 
se apaga para lIupedir 1Ul sobrecalemamiffito. 

Llenado del tanque en los aceleradores TriJogy e iX 

En los ace-leradorl's rnlo?," e iX. un mbo de lIIwl de agua >,mado en la palle 
u·as~a del t.mque pennite cOn1p1·ob.lf el lliH'1I·eal de .1gua e11 el ,iS:~1l.1 
(lJmtraClón 5-3). 

El .,glllente proc .. dUlllelllo exphca cómo llenar el tanque de agua en tUl Trilog,,­
o LX. Para lle1klf lo. tanques de agua en otros Illoddos. consulte el boletiu de 
Sce1"Yiclo de \·anau o pOxlga,;e e-tl cont(lcto con el per~ollt\l de sen-icio auton­
zado 

PRECAUCiÓN: Para e\·irar daño,> al acelerador. nene el tanque de .lgua 
illllcammte con agua d .. siolllzada. de-;t1iack1 o de<,nlÍ1lera­
lizada. 

Para llenar el tanque d~ agtk~: 

l. Abra la pUe'lta derecha del soporte de la uwdad. 

Y'<'fla el agua por el embudo 1k';!a que ,e aj)<lgum 10., do; indicadores. 

_'o Cuando se apague elmdlcador amanllo. agregue aproximadamente 
2 1itlO~ rtlitS. 

4. Compm .. be1.1 bola roja del mbo de llenado dellllwl de agua. 

Ilustraciones de Trilogy e iX 

La, iÍglllellles ilusu·aoones de Tnlogy e L"X uUll'sU-anlo; wd!cadores ¡¡ut 
pueden Wf,e a tmy,"s de la yellta.:la de la dereclkl del ;,oporte de la \Inielad 
(lJui.,ración :<~\. '" la ub,caClou de los sIstema; de ga, yagua y de su> indlca­
dore., ;Ituado, en el intenor del sopon .. de la mudad (Ilu<,tmcioll 5-3 e 
Ilustraclón 5-'+). El lado del sop~lOnado es relaH\"o a tUl obst'!yadof 
parado trente al soporte / gantl;; a la izquierda. 

/ /)' \ . I I H 
:' \ i ,'-.-/1 

\ ,\.- \ 
/ .' 

__ o, .~ , 

/ ' 
_J 

. ftli!¡f} Nou(h~ 
)jAGHO':) S,A. 
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Ilustración 5-3 Sopone de la unidad Trilogy e iX. lado derecho 
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Localización de indicadores en Silhouette Edition 

El aceleradar Sllhou~tte Editiou está diseñada para ,alas de u'ata1ll1ento 
pequei\.as y tIene lUla ~\lperficl" ma" pequeila que la de los aceleradore; Trilogy 
o ,X e;t~ndar Los controle; e Uldicadore, de agua y gas del modelo Silhouene' 
Editiou e;lm ,inlado, detrás de lo; panele; en la pared <'t1 que e,tá 1lloutada el 
gantry. D1Chos pandeo, ~,tállnumerados de 1 a 6 (Ilustración )-5). Eu alguno; 

C,HO'. lo, pandes ~",Í1l cubi~1o, con paneles d~coratÍ\·o". Lo, niuue1'Os no 
e;tán n<,lble, <"u la, cafa; extema, de lo; panele, 

6 

/ 
/ 

"'. 
lIustr<:lción 5-5 P<:lneles numer<:ldos en el modelo Silhouette Edition 

Eu d Illodelo SllhOI\<!'1te Edlhon. 10; ind,cadores de agua ::-" ga, se encuentran 
ubIcado, en el compartimento "imada detrás de los panel .. , 4 y 5 (lo, panele. 
ulluedlatamenre a la derecha del gantryi. 

La Tabla :,-1l1ldica qué lada del compartimiento conhene los iu,hcadores que 
deben <,ef leido,. El lado del ,oporre mencIOnado e, relanyo a un ob;eryador 
"lfilado de cara a lo~ paude~ -+ y), con el gantrv a k11Zqmerda. 

¿ / 
yl~ dO. A Nouche 
V~,\GNOS SA 

DCOSlden\e 
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Tabla 5-1 Localización de los indicadores en modelos Silhouette Edition 

Información a registrar Valor 
normal 

)ln'el de agua i'Il el d.-pósito de agua Opnruo 
(tal como se um""n'a eu el lúdromerro ",n la 
parte ,up~nor del depÓSHO) 

L",cmra en el manolUetro lOtmlo de agua 411- 75 p'>l 

Lecrura ~n el indic,ldor de telllp"ranu<l de 40 e 
agua 

Lectura en <"llUanómerro dell<lnqut' de gas 32 p.ig 
dieléctnco (Sr 6 o hexafllloruro de azufre) 

Ubicación 

Lado izqlllerdo. aIras del 
gantry. detrá, del panel 4 
(Ilustraclón 5-6) 

Lado izqlllerdo, atras del 
gantry. d~trá" del panel 4 
(fiuStraclón 5-6) 

Lado izq\l1erdo. atrá~ del 
gantry, delni, del panel 4 
(IlustraCIón 5-6) 

Lado 'uperior derecho. detrás 
del panel 5 (Ilu,>traclón 5-7) 

Nou: El inmcador de gas l'hdéctnco está SImado deuá, delpand 5. pero eu 
algullo, caso,> se puede instalar a un ángulo para que 10 pueda Yer 
desde atrn, del panel 4 

7'0 o A ~:ou(he VI' PJ~NOS SA 

1: .. 

/l 1', ....0,)-\ . ,\.1 .... /· 
",,~ . 

I \./ -' < -, 

'2 '.;;ltl',1A~ GUilERREZ 
J::~cCTQR TECNICO 
"rw'::~" 5 ve SUR 

( 

G 
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Ilustraciones de Silhouette Edition 

La siguiente llus¡raclCU mue>!fala ubicaclon de 10\ SISlemas de gas yagua y 
d .. algullos control .. ; de emergeuCia de ::n Tnlogy o ,x Sllhoue!!e EdlllOn. 

\ " 

\ 
\' 

1 • ~ 

: i 

;' , ,-

Ilustración 5-6 Detrás del panel 4 del modelo Silhouene Editlon, 
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' ... 1ando ACTr//J.R::ES;"Crr,,'~R 
fl''\1·' ci~JI 

Ilustración 5-1 Detrás del panel 5 del modelo Silhouette Edition 

/ 
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Pruebas de rotación del gantry 

rf' 
I 

. .mres de comenzar el comrol nutinal Iltluce d coutrol colgame =31 par.¡ 
girar el gantry a tra'.'es del arco mas grande que pIensa utlllzar durante el dm. 
E ,t;¡ rotaclonle permite Yi,'nficar que d e w:ac ;e está m01'¡enOO llormalmell1e 
v que lo, componentes del Cimae 110 chocan cmodo u;ted reallee u:: cOIltrol 
lllJnllai de arco. 

PRECAUCiÓN: )J if~e, a~egufese de- que 110 h3;''d !1m@"~~n3 per;.ot1~ en la 
sala de lfata!llleI:to v cierre la puerta para entar que otras 
pefSOIl3S etltre11 a la ;ala y r':;:I1)311 Ul"W exposlC1onlllvo­
lumaria de raru3.:wu. 

Selección del modo Control matinal 

Despue, dé" habf'f wnflCaoo lo; courroles de mc,nmie1l1o. la pamalb del 
gantr,. ios sistemas de ag-JJ y gas. y haber g1l'ado el gantrv. Mia listo para 
comenzar el proceso de contrel IlwlUl.1L 

Después de que el Cl1llJC cou1pleté" su pnlCbJ automátIca dIana. o al ;.~!Jr de IUI 

modo prulClpaL aparecera el cuadro de Illenu ::I10DO PRL~CIP.U 
(ilustraclO:: ~-S). Puede utilizar este men':l para seleccwr~1r ermodo Control 
matUl.ll. L~ ,dección pre'd~!ennlll.1da es CO:'\lROL :\L.\.TIX.\.L 

~_-_,~ Qt~nl'íl' ___ _ 
'. UN1.HLl M': 1 Nú,~ 

Ilustración 5-S Menú MODO PRINCIPAL 

De~p\le; de entrar al modo Control matinal debe selecclO11ar cada llpo de 
rrJtan:1ento que desee yentlcar. La pamalla CO:\-rROL ¡,H. TD1AL 
(IlustraClO:1 5-9) m\!e,tra lo; ti~ de rratamle1l!o q:;e ",red pl~de seleccionar. 
Lo<, tlpoS de trataml~lto y su l1ÚOrmaClón cOITespollrue11Te aparecen enume­
rad", e11 um tabla. en el cuadro rMlI!'.llOO de tratanuenro. 

/ / ~ l \ I~\ 
\, 

" . 
;: /,,: diGO A t':ouche ~~IA(iNOS S.A. 

Pi e<:¡idenTe 

...,1.' .-' 

Ing, TQ,'.\4sGIJTIERREZ 
GIRt":CTOR TECNICO 
MATRICULA N° 4580 
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C:JílCrC dos­
reS,,;D',en 1e1 
:ratane"tc 

~ t W 2" ,'11~ ,Hti ~l1 li!)l1JlllWjO 
(1 L o.ou" 11 .... 0.0 .;J. d 

'_ _ _" TRI!' .11:¡; 
J " ' -- - - --~----- - -- --------

.-.-

, '. are \fin 1 \t.... "001 lI'iI """ ~M ellK ' l' [ " '.... " 
eIlIlt'ft 'f ". " "'" ~ U e," ""11 li.M _ '" 1 "" 
~ l!. lO O ""', , ~,~ _" • :¡¡I\T .. 'liIllJ," ([ e ' '!'!>! ~, 
11':" Cii& t t ~ 11 ! lEra: :au. )(2 'f!WI BTM OAll 1 t 11 an ~ 

Ilustración 5-9 Cuadro resumido de tratamiento 

Cilhce la; tedas con las flechas para desplazarse por la pantalla y hacer se1"c­
Clone,. D"'pué; el .. leahzar el coutrol de 1111 IIpo de trataml .. mo. aparecerá una 
b,urn lllcl1nada t) en la primera cdda de la fila. 

El C<ladro resulllido de rratamiento ,,!HUllera un má:uulO de ocho tipo; de 
tratamlento a la Yf'Z. S-i ;;'\1 Clinae e~tá c0n11gurado par("\ 111as de ocho tipo,> de 
ll·atamlellto, puhe f3 PAG SIG para Illo,trar la pág11la ;lguieme de tipo> de 
tratalllH~nto. ("¡klUdo llegue a la última págma. pulse F3 ulla wz más para 
regre,">af él la prUllera paglna. 

/ 
/ 

{ / 

l", / ,:"."10;, Nouche 
l' \.)1 '\(i~.IOS S.A 

')'-esidente 

.\ ' " 

/1 I .,/I'.'¡.../\1: . 
), '( '''¿ 

" . \J-J / .. 
'09 TOMo,s G;UTIERREZ 

DIRECTOR I:¡-¡:;CNICO 

" 
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Realización de un control matinal 

Para re-alizar un control matinaL debe ~de-cclonar un tipo de tratamiento a 
comprobar y lu~g:o acm'ar el hnz E,ta ,"'toón d",scribe cómo realizar tUl 

comrolmarinal. 

ConsejOs para Control matinal 

'"anan f~conuenda 10 'lg:uie-ute para ",1 control mal1nat 

• \" e-rifique- cada upo de tratanuento que uhhce- para ase-gurar;e de que- el 
ClÍlk1C realic," c')ITeclrunente Iodo; lo; pasos. 

• Al probar tratamientos C011 e-Ieetrenes. proceda de,de las bajas hacia las 
altas energías. Al probar tratamientos con raye,s X. proceda desde las altas 
hacia la,> baja~ energías. 

• El tratamiemo con arco t'Jercita la llli1)"or canhdad de ~lemento, en el 
Clinac. y e-, un buen indicador general de que la máquina fUllCiolh1 correc­
tamente. Pruebe ellrataIlllenlo con arco en amba, d'H'cClone,. con cual­
qUIer energía. 

• Para gara1ltlZa¡' la ullOUUaC¡Óll .... 1ilid., sobre tasas de dosis v medldore,. 
programe todo~ los tratallumlo, de coutrol mi'ltillal con \lna duraCIón dé' 
ll1á, di" 10 ~egundo<¡. Si Uen a cabo un tratamiento de conr!ol dmame 
meno, de 10 se!!l1.'1do~ .. lo, yalore, de ¡a,a de dO'l'> y medtdore, puede1l 
se! O. 

Pasos para el Control matinal c ___ t.._~_-----

Para seJecclOnar un tipo de trarami~nro a comrol.·u: 

1. "Ctibee las recll., Con las flechas para desplazarse haCia amba yhacla abajo 
por la primera coluDUla. a f11l de >elecClonar el tratamiento. Pul>e I:'iTRO. 

El tratamiento ,deccionado ,e de,plaza a la primera fila del ettadro r<,su­
mido de rrarauuento Los parametro, de rratallliento '" programan aUloma­
tlCrul1ente-. 

Para lo, tratamlento, con arco. el ,oftw,ue del Clinac yentica el ángulo 
mieial del ganrry y el angulo aemal del gallln' S, difieren en más de O.~ 
aparece IUlmemaje de error por falta de coincidencla del angulo 

Comienzan lo, ciclos de cahbración y re .... i,ión. Aparece Ulll1lensajt' de 
cahbraClón y comprobación en el cemro de la pamalla 

De'pués de qUf' finalice el (lelO de calibración y wnficacioll. aparl"ce \l11a 
lista de bloqUeo,> acri,'os (liustrac16n 5-10). El bloqueo KEY nOflllalmente 
e~lá aCllvo 1"11 e,le lllomemo. p0ft\\>e el1l1termptor de lIaYe PER\lIIIR 
I~\.~ILlZAR ,~ el1c\l~ell ia po;iClón I~rTILIZAR 

/ 

, 
> / I 
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Se jr·cf,;an 
'es biocoocs 
Jc.t¡"·o~ 

,J.¡,;:,arece t.1O 

3viso de 
t4t:L1 .... e<'· 

¿ 

2 9 S l' 

~ ';!:''LJI st . 1 RO fl g.. :eat ~I c. :UU"OA"-' t nn ,.., ~QI > 

"""~"~c' 1U.U lIi.," ,m~.· _ .. ,'IiIIf¡iC<i/( .'. o';, 
. ,¡:~:< 10' M ~.)Il . •. ¡Al! t:lllil L·, 1 _~. 
. _ MI. 1 ,," 1 V..,'" , !1im; ~ "'" ln'li cilfl 1'" I F- , 

Ilustración 5·10 Pantalla CONTROL MAnNAL: Bloqueos activos 

/ 
'J~!,HrlU l\ t'~Qu(he 

l 1': i¡)!,'·\('¡NOS S.A 
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Borre c\k~lqUl .. ra de lo, bloqueo; actiyo; enum~ado> en .. 1 monitor de la 
cOllsola, salvo REY. ¡El bloqueo REY nOfmalt1lffite em'! acri ... 'o en este 
momento, porque el inlelmplor de llaw P:ER'IlTIRL,TTILlZAR se 
encuentra <."n la po,lclón IXlIILIZAR) 

_'o Gu-e la lla,'t' P:ER:\IlTIR1XrTIUZAR a la posición PER:\IlTIR. 

Desaparece el bloqueo KEY y aparece READY (LlSTO) en d centro de k1 
pantalla. Ya {'';Iit li"to para comprobar.:1 tipo de tratallliemo mediame- la 
aC!IYaClÓn del h.1Z. 

ADVERTENCIA: Ln Clinac puede produCll" Ulla do,is letal de radiación en 
1111 petiodo muy bre,-e de tiempo, Cualquier per;ona 
expU""il a la r"d!aclón pué'de recibir lUla dosi, perJudiClal 
que podría ocasionar UIla enfenlledad gra ... -e o la muerte. 
DlIl'm:~e ¡H! confJ'o; 'J:ofinal. no p,,!..,~:.ita q!>(l ;;h!gu};a 

pe7'Sona PC!"?}U1Jlf.':r:a en la sala (;;e ri'a~ami .. ."'l;TO mienn'as ~b~ 
/"0; está actil'ado. 

?an actiyar el haz: 

Para obtener ulfoIlllac,ó11 acerca el .. las pl-ecaUClOues de 
.egurid.~d c0111a ullldac! ("linao:. consulte el C/¡¡;(l, .5""f('\1· 
-'{(j:!U~1!. 

l. A;~g1ir~; ... de que el m,<'1Tuptor de llaw PER\flTIR IXrTll.IZAR & la 
consola esté girado 11 la pOSIción PI:R'IITIR. 

Puhe ACT HAZ para llliclat" el haz. 

A¡A1rece- un tnen~a)e centelleante ACT H.I\Z en el c",meo de la pantalla, 
con el tipo de tratalUÍenro y.u energía. El haz está actinldo. 

Cuando el CImac ha '>llllllllÍ,traelo el niullem e;tablecido dé." rulidadé."' 
morutor (l::\f 1). el haz;e apag., y aparece' el mensaJe TRATA\UE"iTO 
I\ORt: AL FI "AL rz.ADO en el centro de la pantalJ.,~ Para \Ul tral,1nÚento 
dlllámicO. el tnensaje incluye la r.'e.!Tiacio:) estó¡ido¡- \ STDV) para l ~l ell 
funCión & lo; grado; & rotacIón &1 ganlf\-

.. 
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, GIre la Han' PEK\nTIR I~{lIl..IZAR a la posición I:\TTILIL.\R 

~, Pa¡'a realIZar otra comprobaCIón. puhe CO:\flGrR.\R 

Para' 'ahdar el re,to de la~ configuraciones de tratmuiento. repita lo, pll',O~ p<ira 
"Realinción de un control matinaL {'n In pagllla )-17, 

Salida del modo Control matinal 

Para salir del modo e ontrolukltlllal: 

1, DesPltes de haber t~rminado de comprobar la últIma contigllr,1C¡Ón de 
naranuelltü. pulse Fl S . .\l.IR 

, 

Aparee"" ",1 cuadro de datos E:'\TR.\R PARA:\IETROS 
(IlmtmC1ón )-11) 

ENTER P~RAHETERS 

IIIITER LEVEL H~O:-:" H::-'1~fl:-:'L 
IIIITER PIlESSURE 
WAT~R TEMP~~ATUB~ 

GAS PRtSSURt 
,PRINT.\;tlECJ(OlIT "L(j(; 

lIustr3ción 5-11 CU3dro de d3tos ENTRAR PARÁMETROS 

SI el ni\'el <:'n <>! tanque de agua es nonnal. pulse I:'\TRO, 

S, e-! n1\'e-! en el tanque de aglklllo es normal. lI11hce la, tecla, de flecll<l 
para ,deccionar B.UO o ALTO y, después. pulse I:\TRO, 

3, Escnba lo, \'alores de presIón del agua. temperatura del ,'gua y presi6n del 
gas que había reitl,>trado al\tenOfmel\te. pulsando L"TRO de~pu;:.; de üld.a 
uno de el1o~, 

C,,<I,1 "aloe qu .. e,cnbe aparea .. n el area de texto y ;e seleCCiona la 

.iitlllenle área de texto hasta "elecclonaf.e como úlrllua opci6u el elemento 
[\lPRI:\IlR RI: GIS TR.\ T. Para obtener informaci6n sobre cómo 
lmprímird regIstro de comprobacl6n. cousulte' 'Yi"'4111zaclón e impre.lóll 

d, '" "~'Oro'''' <00'7" p,_ '·'1 

/ 

, 
-<' 

IDiAGNOS S.A. 

'19 TC',\~S GUTIERREZ 
~)IRECTOq 7ECNICO 
'M,TF<.!CULA N° ¿580 
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Visualización e impresión de los registros de control 
matinal 

A 11lt'dida que v('nf¡ca Ulkl configuración de tratami.-nlo ... 1 s¡,tema registra los 
p,uamerros de 1<1 111áqu1ll<1 para ('1 tratarlllento en un regí,n'o de control11latlllal 
que se ahllacena en el di,co duro dd ordenador de la comola. 

Nota: El haz debe .. ,tal' actiyado durante almeno; l:i ,egundo, comecuti\'o, 
pam que el ,¡,tem,l reglstu lo> parÍlmetros de la máqUIna en el regi ,rro 
de confIol matinal. Cn \-alor de tasa el" do'l' igU,11 a cero en la hoja 
impresa del regmro por lo general inruca que eol haz no e,taba acrindo 
10 suficiente- COIllO para lograr tUI,l le-cttlra -~xnctrt. 

Ames de ,alil' del modo de Control matinal. aparecerá el elememo 
I:\IPRL\IlR REGlS TR-\T como nlenú o en el <:lkldrO d ... <kltCS I:;\TR-\R 
PARA:\IITROS 

). Para Iluprilllir el r .. gimo d .. comprobaCión de,de el menú BIPRBIIR 
RIGlS TR-\T. puhe l:;\TRO. 

o bien 

P"l<l Imprimir d r<,gisfIo de c0111pwbaclón d ... ,de d Clk1tiro de dmo, 
I~TR-\R PAR-L\II:TROS. ,eleccione SI v puhe I~TRO 

Aparece elmen,aje Encender 1 a i :npl-eSQI'a Lue90 p res; ollar 
I!,;TRO 

Pr ... .,are 1.1 Impresora para impflIDlf y pulse ¡:\J'RO. 

Para obtener má, 1l1strucClone, con re'p~cto a 1.1 111lpr""Óll. con;ulte l." 
lll~trucclOne" que COIT"',poIll1en a ,u I1llpre,ora 

i 3..5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto -1 
I médi70; _. --.J 

No corresponde 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia 
del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; 

No corresponde 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotu~nvase protector de la esterilidad y si 
corresponde la indicación de los métodos adecfutdos de reesterilización; 
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No corresponde 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos 
apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su 
caso, el método de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier 
limitación respecto al número posible de reutilizaciones. 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones 
de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el 
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del 
Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad 
y Eficacia de los productos médicos; 

Limpieza segura 

Deberán limpiarse con cuidado las superficies que puedan entrar en contacto 
con el paciente y resultar contaminadas. 
Al frotar, evite la entrada de líquido en cualquier elemento que contenga 

componentes eléctricos o superficies móviles. 
Utilice exclusivamente los productos de limpieza enumerados en la tabla 5-1. 
Si tiene alguna consulta con respecto a la limpieza con soluciones químicas, 
llame al servicio de soporte técnico de Varian. 
No utilice soluciones de limpieza pulverizadas, salvo que sea necesario. Utilice 
una solución de jabón y agua para la limpieza. Vierta la solución de limpieza 
en un paño y limpie las superficies con éste. De esta forma, impedirá que la 
solución 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 
esterilización de superficies. 

Tabla 5-1 Soluciones para la limpieza de superficies 

Producto químico Gantry 

Lejía c10rada No 

Acetona No 

Otras superficies 

No 
Destiñe los componentes metálicos 

No 
Daña los paneles de plástico y de 

fibra de carbono. 
~ ...........----/Puede dañar determinados 

L--.---------...........---- componentes metálicos 

Alcohol isopropilo 

Cidex Plus 

Desinfectante 
Multiuso 

Sí 

Sí 

Sí 

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

Instalación 

Antes de comenzar el uso nonnal del acelerador, es necesario que un experto 
cualificado en radiación realice un sondeo de protección frente a radiaciones, que 
indicará si la instalación cumple con los requisitos recomendados por el NCRP 
(consejo nacional para la protección y medición de radiaciones) y por las 
nonnativas locales, estatales y federales de los Estados Unidos. 
(Referencia: NRPB Report 33, Paragraph 3 . ./.3-{;uidelinesfor ¡he User). 
Los hospitales sitnados fuera de los Estados Unidos son responsables del 

cumplimiento de los requisitos nonnativos y legales correspondientes. En 
Argentina deben cwnplirse los requisitos de la Comisión Nacional de Energía 
Atómica. 

LV\ 
/1 ". . 
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la infonnación relativa a 
la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; 

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

Haces de Fotones: 

Table 1: X-ray Beam Performance 

X-ray Beam Energy Combinations (MVJ 
Beam I Optional Bt'arn n OptlOn,JI SRS Beam 

(BJR 17/BJR ll) 

Nomln,:d Nomin."'!.1 

EnNgy(MV) Energy {MV} 

4 
1) 

lO/lO 

Ei/lO 

l,~il S 

":::i/lS 

%Depth 

Dose;d 

NA 

NA 

NA 

BJR17 BJR 11 10 <m Depth1 FI.atness2 Symmetry3 

4 

~',f;'S6 4 

E, 

& 

1'.' 

1t, 

h 

¿S 

4 

'~,f..:Sf, 4 

" 
(; 

1(1 

I ~, 

J~ 

::0 

12.t! ±J) L'J 

16(i±015 

1¿,.-.i±U15 

2('I<)±UlS 

;: 40 ± ~,i15 

1. ';K! ± (115 

.o; 3C'±U15 

~ C,i) ± fJ 15 

1 Depth of ionlZJtion ,lpplies tú 10 X 10 cm 2 field SIZt' 
measured at loe un Target~Skll) D1Sta!\Ce (TSD) 

6iC'±lt) 

1)7(¡± 1 i :' 

/:,70±1\i 

71ü±lIJ 

74<:..'o±10 

77(1±1(' 

81,:'u ± 1 ü 

81S±lt) 

10% 

20'7,:, 

¿ U~{, 

1. ¡(;~. 

w!thm the central 80% FWHM ri'glon mei1sun:-d at 100 cm 
TSO a.t <t. depth of 10 (m, Tlm. sp~cifl(ltion ~pph€'s. to the 
f«di.<ll ~nd tranwerse (lX(>:> of alJ squ<.Ire field size-s. from le ¡( 

10 cmz to 40 x 40 cm". For the SRS 6 MV bt',.:¡m, this 
5.peoficatlOn app!l~s to thl:'" radlJI dnd tr ,)nswr5€' ~ixes l,t aH 
squJrf! fl~¡d SIZ.':'!S frorn 10 x 10 cm:' fo 1)')( 1~, (frl2.. 

z FI~tn€'ss 1') defined JS the m¡oximum vAnation fTOm ttle­
rne-an doS€' dellYered wlthin the (entr<118o% FuI! Wídth 
HJlf M"XJtnUHi (f\VHM} reg¡on m¿o<l')LIH.>.j at lOO un TSD <lt 
d l1t'pth of 10 cm The nH?Jfl b; the awr.igE' ofthe maximum 
,)nd mmlmum pOlnts wlthll1 the centr.iJ18o% FWHM 
regkm. Tlle- speclficat!on of ±2.S% appht's tú both tht ,ad,.l! 
and transver:.{' axes 'Jf al! square fierd sizes from lO x 20 
rm: to 40 x 40 cm';: inclu~r,,~ .A sf*(lficJ:tlo(l of ±l(Y% 
.lpph~s to ¿¡B <;qu<-lle ñ~ld ~Izes hetweell1o:x 1(' un" and 2.0 
x 1.0 (m~. dnJ tú 20 MV fOf ~~I! squ,~re field SllfS ldrger th.:w 
~0 )O~ jO cm 2 . Fo! the SRS óMV ~¿mj.' ;:¡ speiif¡ot¡on oi 
±lO%. aprlt~s to all square fi¿ld Sizes bet'l'v€en 10 x 10 (m~ 
.lnó 1S x 1S (ml 

4 Bedm matchlng bet\'VtE'o 6 MV Beam I J.nd fiLe optlonal 
SRS 6 MV bt.'Jm l~ prol/KI-€"j <lod deflqt'd <115 fo!!ows 

5ymmetly 15 df'f!O~d as tht' m<~xlmum drffen:"¡)(€' bf.twe~n 
the X-ray dose dell\lE'r€'d to ,my two points ~I~~( .. ~~::~ 
eqwdimnl ,md symrnelne>1 about lhe (en// 

/' 
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4·! Tlle depth of Dma>o: along tht..' centlJI aXIs In a water 
phdntom at lOO cm TSD fS within ±1 S mm GfthE' 
average ofthe two bearns. The rel¡jtlve dost> at 1(; Cn') 

dl?pth 00 the (t"ntral aXIc, in di water phantom <tt lO;) cm 
TSD I'S withm ±OS% üftlw diverage ofthl" tVVI) !>é,m15 

4·;t Tht" dose Jt .;Jny point wlthlll the ci"ntuI8o% ofthe 
fl€'k1 along th€' l11..:<j01 <lxes. normJi¡Zfd to the- centr'al 
aXIS.IS within ±1 percent::lgE' pomt ofthe average ofthe 
tWQ bt'<um, Ttm speclticatlon apphe5 to beams at 10 cm 
df"pth .ind fii'ld dlrnt'nsinn~; (,f 1::' x ~o .::rn..'! ,~rl.j .. bo'lE'. 

lU 
. -1 . ' 
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Dosis: 

Photon Energy (BJR17) 

4MV 

6 -25 MV (standard) 

6-25 MV {optlonal) 

" .~<: "V' t' 1) ,)-Lj IV' ',op lona. 

SRS 6 MV (optional) 

6-25 MV ¡optional) 

lf· . ~. 
¡ 
e.,. 

Photon Dose Rate (MU/min) 

50,100,150.200.250 

100. 200. 300 

100. 200. 300, 400 

100, 200. 300.400. 500. 600 

8001.1000. Tnlogy 
configuration only) 

5,10,15,20,40.60,80 

An "t\l'UJ 15 dt::'tlned fl)r thest- spE'Cíncatlons as one centlCrJy· 
dellvered to él tis5ue-equlv,)lent material Jt Dma,.<)nd lOO cm '"SD, 
'Nlth " 10 x 10 cm2 fielti slze 
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Haces de electrones 

Table 2: Eledron Beam Performance 

Electron Energy Groups 

2961 

4-fledroo Groups 
(standard) 

Nominóll Elecbon 
Energy (MeV) 

S·EIt'-í.tron Groups 
(optional) 

Nomin.ll Elt-ctron 
¡nersy (MeV¡ 

6-Electron Group): 
(optional) 

Nominal Ele<tron 
Enersr (MeV) 

.¡ t-.9.12 

f,,~,12.1~ C,rCII.lp 1I 

<,{Ollr In 

\",fOIJp IV 

6.9,1':':.15.18 

4, 6_ ·~.12, lS 

t"~ 11_16,20 

4. \:'. :-'. 14 1f 

::"rDUp 1I 

',~((¡l1F' 10 

':¡:,i.~.9.l.:: F_l,':,~ 

6.':\L.15.18.'::2 

..t. <-:.,_,:,_ L: 1(-,_ :::-.~) 

D<pth of lonizatlon1 Depth of Do", Val"e 

Nominal 90% 80% 50% 30% 85%/2 

¡nergy (cm):: 

4 :3-'~ 1 (~O 1 26 :..e2 ¡)(I d 

±u 1 (fTI ±l)o7 (rrl ±iJ 1 ,-:rn 

o 171 1 ~)U 2 ,,(, ::..J.HJ '; ':?'<; 

!:') 1 dn ±\)i1] '~nl ±I.ll un 
. :;. .:: 68 ::: ';'¡~ . :: <:;n ':":'3911 141:, 

:tí.ll (rn ±() 07 (ni ±I"I 1 (In 

11 _'" T? 1 le: 4 3~¡ ::...:.c; 40 2: {"l 

±¡"I} (rn ±OO7 ,'m ±d1 (fn 

15 4':~,8 S· ':Jl 6 17 ::....(':"80 " ~-7 -
±'.I1un ±lli.)7 un ±(i 1 (In 

1( 4 f:7 , 45 h 4'" '-, ~ :'0 

±,') 1 ·~r n ±O,"! ulr ±(l} ',m 

lH , 31 ij lO 741 :.,,31~, ~f;4 

±I_l 1 (l'n ±fJ07 cm ±(Il l:rn 

2,) 5- t;.¿ 6 c' 8 Es :::.:.~¡ ~fJ 
, 

::tI) 1 un ±UN Gil ±er 1 (ffl 

.!.2. " S9 -:-,;-;p B b4 :.::lU :",: 
::tI) 1 '.In ±(J07 1_I'fl ±1.l1 Uf) 

1 [\'pth of ¡Onlz.~tlon '\I-~jues apply tI) i5 )(; 15 (m~ JpplKJtc., 
fie!d :,:-izt-:'_ E!€'ctlOn me<lSlm:'!nent.:. are rnade.clt H)O cm TSD 
.;¡nd.:;¡ nominJ! 5 un g,:¡p betweerl the bottom of the open 
fleld ape-rt(j(t;' <lna the ... vater su¡-filCf' . .t-At:'3suremelits Jre­
defined with.1 0_1 cm3 PTW lonization (hamber, or 
equivall':'llt 

:z D8S%f¿ 1$ tht depth .~t whrdi flJtness and symm€'tfj are­
spt'Clfled, Values ;He dt>fined at 10(J un TSD usíng a 15 x 15 
(rn~ .¡:.tf.ctron applicator field 'jIU' NtJ inWf).e 5qU.ilrli" 

(orrectjo/lS ",re <lssumed. 

¿i) 

~;7 

3 F¡~tn¡:.s" is deftned <-15 the max¡murn vJf!,Jtfun ff(!m tht' 
m~.an t'lectron 10n1Bth)n wrthm the (~ntral So% FWHM 
rt"gion. The me.m ¡S the- ;:IVNJgt' of tiH' maximum a-no 
m¡n¡mUIl', p~)¡nt;. wlthlO the centr .. 18.-..--{\. FWH!,,'l !eg¡c'r~ 

/' 

/ 

80% Flat~s<;.:; Symmetry' 
(m) {MUlmm} 

100 ±7'\:: J.% 

1 ~¡s 14 5'3", '::'::"'} 

:"> t)" ±4 I:¡vi. ¿'1" 

4 2$ ±4 ~.,?,:, 29-;' 

e 3':' ±4 ~,'X. .(!')", 

, ¿:J'; ±4 ció'::, )C" ." 

~ 4" ±4 S;,¿, .e. 
"- ,-(J 

69 ii ±4 5?-::.· ¿9" 

Jn ±4 ~/:.'u )~., 

.'0 

Tius $pedfK~tl('Jn ~ppht':' to sqU-iIfl" ",.Iedn:,'n :-ippl!(Jtorn.eld 
;,Izes from 10 )( 10 (m 1 tú 25 x 25 cm:: m€'Jsur~d on the 
radial ,~nd transverse axes, A spf'-c!ficat!on of ±5'% IS applle-d 
to 6 ,~,J¡eV for 10), lO r:ilJ2 applk;¡tOf fi{>ld size The d¡agon.~1 
flatness specifkatlon fúr the above- ,:¡ppll(JtOf fleld slzes IS 
i5%.except 4 MeV_ lhe 4 MeV fI.~tMSS speofíotlon 
;¡Ppi/l:'S only tú the I ,~diJl .-lnd tr~n';NPrs:é' ;~):t'.-;. 

4 Symm~try is deflned ,as the rn aXI murn d Iffererlcl? between 
th~ lúlllzatlPn deli .... ~ re-d tú <lny t\-vo polnts ttut Ate 

equldlstant and symrnetnca! .3bout the c;:-ntr¿:¡1 3XI$ .~nd 
withln the central 80% FWHM r~glon. ThlS spe(lfICJt!Qrl 
~pp¡¡e--s t,.:" the- pl.me normal to ttl~ (t'":1tf~f .n:j';i dnd ti) 
sq\lare f'lectron.irp¡ IL~úrflel.j siz€'<. f¡om 10 x 10 (!YJl to 
l))'. 2-'; cm2, ex(e~·t 4- MeV Tht' 4 MeV spt"ClfiGÜIOn JF'plie--,.; 
only to the radl..:.1 (ind tr::.nsv€'f:)¡? ai':6. 

/ -~-_ .. 

~~OIJch~' 

S.A 
\-"<:,sidente 
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Dosis: 

Electron Dose Rate (MU/min) 

100.200,300 (standard) 

100,200, 300.400 (optional) 

100. 200. 300,400, 500,600,1000 (optiona 1) 

888 at 1 .. 6 m (optional for 6 MeV and 9 MeV) 

1'\" 
l.. 

, .. ' 
" '_l,!: 

."" 

An optl0nJ I hlgh elechon dose late 15 avadJble at 6 r\~eV and 9.'v'le\! 

~ 
'iJ \ 

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto 
médico; 

Las deficiencias que smjan durante el fimcionamiento deberán corregirse de 
forma inmediata. El sistema no deberá utilizarse mientras se realizan tareas de 
mantenimiento. 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones 
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a 
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes 
térmicas de ignición, entre otras; 

El equipo no está protegido frente a la entrada de agua. Su utilización no es 
apropiada en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno u 
óxido nitroso. Está clasificado como adecuado para su conexión continua a la 
red de suministro de electricidad en estado de espera y para las cargas 
pennitidas especificadas. Se ha comprobado el acondicionamiento previo a la 
humedad de todos los transformadores. 

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de 
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección 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 eliminación; 
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo. 
confonne al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los 
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

No corresponde 

13.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

No corresponde 

Fin del Sumario de informaciones básicas de las instrucciones de uso según 
Anexo 111.8 de la Disp. 2318102 (TO 2004) 

/ 
/ 
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Ing TO~,'.;~ GUTIER,~EZ 
DIRECTOR TEC"IICO 
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Proyecto de rótulos según Anexo III.B de la disp. 2318/02 (TO 2004) 

• 
VARTAN 
medical systems 

Acelerador Lineal 

Trilogy Radiotherapy Delivery System 
(Clinac iX, Clinac CX) 

Número de Serie: xxxx 

Fecha de fabricación: dd I mm I aaaa 

Almacenamiento, Conservación Y/O Manipulación Del Producto: 

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

CONDICION DE VENTA: ........................................................................................................ . 

ATENCiÓN: 

El Sistema TRYLOGY Clinac iX I Clinac CX es un equipo médico que incluye sofisticados componentes 
mecánicos y electrónicos. debiendo ser operado solamente por profesionales calificados y especialmente 
entrenados en su utilización, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el MANUAL DE 
OPERACiÓN incluido. 

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

Importador: 

TRIDIAGNOS S.A. AV. CALLAO 1016 PISO 13 OF. "A", CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES 

Director Técnico: Ing. Tomás Gutierrez Producto Registrado en ANMAT, PM 1081·52 

/ 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-13600/09-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médíca (ANMAT) certífíca que, mediante la Disposición N2 ... Q ... 6 .... 1 y 

de acuerdo a lo solicitado por TRIDIAGNOS SA, se autorízó la inscripción en el 

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de 

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Acelerador Lineal 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-364 - Aceleradores Lineales 

Marca del producto médico: VARIAN 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: cirugía estereotática y radioterapia. 

Modelo/s: CLlNAC iX; CLlNAC CX 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC. 

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

Unidos. 

Se extiende a TRIDIAGNOS SA el Certificado PM-1081-52, en la Ciudad de 

B A· O 3 JUN 2010 . d . . . (5) - t uenos Ires, a ............................ , sien o su vigencia por cinco anos a con ar 

de la fecha de su emisión. 
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