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Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMA.T,

BUENOS AIRES, ] 6 SEP 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-6847/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas tecnicas 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
VARIAN, nombre descriptivo ACELERADOR LINEAL y nombre técnico
Aceleradores Lineales, de acuerdo a lo solicitado, por TRIDIAGNQS S.A. , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 a 5 y 6 a 25 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULOQ 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1081-64, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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 I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N© 1-47-6847/11-1 d /V-\w
DISPOSICION N©
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N05300 .......

Nombre descriptivo: ACELERADOR LINEAL

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-364 - Aceleradores
Lineales

Marca del producto médico: VARIAN.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: acelerador lineal de energia Unica para radiocirugia
estereotactica y radioterapia.

Modelo/s: UNIQUE

Condicién 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.

Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N° 8 Yuncheng St., Beijing; Economic-Technological
Develoment Area, Beijing 100176; China.

Expediente N© 1-47-6847/11-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

Nereeeerae. 6-3.0.0. 3
C H MM&"‘

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULOS
\,,Q}GB I,éel,j Acelerador Lineal
Unique

Numero de Serie: xxxx
Fecha de fabricaciéon: dd / mm / aaaa

Almacenamiento, Conservacion Y/O Manipulacion Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
CONDICION DE VENTA.: .......ccoueemvecnironsansonrernsrsonses ST

ATENCION:

El Sistema Unique es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecénicos y electronicos,
debiendo ser operado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenados en su utilizacion,
Observe atentamente las instrucciones y avisos de ef MANUAL DE OPERACION incluido .

Fabricante:

VARIAN MEDICAL SYSTEMS, Inc. 911 HANSEN WAY, PALO ALTOQ, CA 94304; ESTADCOS UNIDOS.
importador:

TRIDIAGNGS S.A. AV. CALLAO 1016 PISO 13 OF. “A”, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

Director Técnico: Ing. Tomas Gutierrez Producto Registrado an ANMAT, PM 1081-64

MATRICULA N° 4580
presidento
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VA R iA N Acelerador Lineal
medical systems Unique

Namero de Serle: 0xx
Fecha de fabricaclén: dd / mm / aaaa

Almacenamiento, Conservaciéon Y/O Manipulacién Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
CONDICION DE VENTA: ..o rrcrermrmmsmsssnscssesseserane soeson sessarasssse snonmu ssonsassmssensennensanase

ATENCION:

El Sistema Unigue es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecanicos y electrénicos,
debiendo ser operado sclamente por profesionales calificados y especialmente entrenados en su utilizacién,
Observe atentamente las instrucciones y avisos de ! MANUAL DE OPERACION incluido .

Fabricante:
VARIAN MEDICAL SYSTEMS (CHINA) Co., Ltd. No. 8 Yuncheng St., Bieijing; Economic-Technological
Development Area Beijing 100176; CHINA

importador:
TRIDIAGNOS S.A. AV. CALLAO 1016 PISO 13 OF. A, GIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

Director Técnico: Ing. Toméas Gutierrez Praducto Registrado en ANMAT, PM 1081-64

o
Presidento MATRICULA Ne 4580
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexo ll..B
de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Tridiagnos S.A.

3. Instrucciones de Uso

3.1 Las indicaciones contempladas en el {tem 2 de €ste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran
enlos item 2.4y 2.5;

VARTAN

medical aystems Acelerador Lineal

Unique

Numero de Serie: xxxx
Fecha de fabricacion: dd / mm / aaaa

Aimacenamiento, Conservacién Y/O Manipuiacion Dei Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
CONDICION DE VENTA:

ATENCION:

El Sistema Unique es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecanicos y electronicos, debiendo ser
operado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenados en su utilizacién, Observe atentamente
las instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERAGION incluido .

Fabricante:

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

VARIAN MEDiICAL SYSTEMS (CHINA) Co., Lid. No. 8 Yuncheng St., Bieijing; Economic-Technological Development
Area Beijing 100176; CHINA

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

Director Técnico: Ing. Tomas Gutierrez Producto Registrado en ANMAT, PM 1081-64

exo [ _ Acelror li

" tdwdrde A. Nouche na. Tova S BT dhaez
ng.

TRIDIAGNOS S.A. DIRECTOR TECNICO

Prasidento MATRICULA N° 4580
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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

» El UNIQUE es un acelerador lineal de radioterapia de energia unica, controlado por
computadora y que produce haz de fotones, capaz de suministrar rayos X de campo
plano con una energia de 6 MV.

» ElIUNIQUE esta equipado con un MLC (colimador multiliminas), un sistema de soporte
para pacientes (aqui referido como una camilla de tratamiento), un sistema de guia de
imdgenes de rayos X de MV y un sistema de imagenes Opticas opcional para monitorear
la respiracion y movmiento del paciente,

Contraindicaciones de uso

» No existen contraindicaciones para los aceleradores lineales médicos de Varian Medical
Systems. Todas las consideraciones respecto al impacto de la radioterapia o radiocirugia
para el paciente son responsabilidad del médic que la prescribe.

Efectos secundarios de la radioterapia

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

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

En radioterapia de torax: esofagitis, tos seca.

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

Ing. TOMAS GU

' DIRECTOR TECNICO
RID;:ZES;SIEOS-A- MATRICULA N° 4580
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos mé.i-icos o conectarse a los

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informaci6n
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a
fin de tener una combinacion segura;

No corresponde

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si €l producto médico estd bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf 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;

Capitulo 5 Control matinal: Control de
sistemas y tratamientos

En este capitulo se proporciona informacitn detallada sobre cdmo
comprobar el estado de los sistemas de gas y agua en los aceleradores
UNIQUE, y cdmo realizar el control matinal.

ADVERTENCIA: Sdlo el personal debidamenite cualificado esté
asutorizado para oparar los aceleradores UNIQUE. El uso por personal
no cualificado o una operacion negligente o expone 8 usted, & los
pacientes y a terceros a riesgos que pueden causar lesiones graves o fa
muerte.

Antes da operar el UNIQUE, aseqgirese de leer y comprender

cabaimente los procedimiontos de emergencia y seguridad descritos
en Clinac Safety Guids.

Diagnostico matinal

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

Note: Algunos sisternas informiticos no requieren estas pruebgs. St no esid
Seguro de si su sistema requiere una prueba de diagrdstico de encendido,
pongnse en contacto con el Servicio al cliente de Varian Medical Systems.

Al comenzar la prueba de diagnéstico, €l sistema realiza una
inicializacion de la configuracidn, luego muestra el mamero de version,
&l mimerc de referencia v 1a version de revision del software instalado.
A continuacion, el sisterna ejecuta las pruebas de diagnostico v, cuando
han finalizado correctamente, aparece el mensaje self-Test
completed successful ly (Autocomprobacién finalizada con éxito)

e
ToADIAGNOS S.A
Presidentc MATRICULA N° 4580
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Para realizar una prueba de diagnostico de encendido:
1. Pulse F2 DIAG.

51 F2DMAG no esti disponible en la parte inferior del monitor dela
consola, gire el interruptor de llave de encendido del gabinete
electrénico de la consola en el sentido contrario a las agujas del
relof hacia la posicion Standby (En espera). _

2. Pulse Enter (Intro) para comenzar el diagndstico.

El sisterna comienza a realizar una prueba antomatica, que dura
menos de un minuto. Durante la prueba, aparece el siguiente
mensaje:

Execuring {Ejesucandc)

Controller 3eif-Test {Prueba automiética del controlador)

Piease walit... {(Eapere, por favor...}

Si la prueba es satisfactoria, aparece un mensaje que confirma que
la prueba concluyd con éxito ¥ se muestra el mend SELECT
MAJOR MODE (MODCO PRINCIPAL) (Figura 31).

3. 5ila prueba no es satisfactoria, el sisterna muestra el cuadro
Controller Self-Test (Prucha automatica del controladaor) con umn
mensaje v codigos de error. Pulse Enter (Intro) para intentarlo de
mMevo.,

S el error persiste, no continde. Anote el mensaje de ecror v su
codigo y comunique ei problema al personal de servicio.

4. Gire el interruptor de Have de encendido del gabinete electrnico
de la consola en el sentido de las agujas del reloj hacia la posicién
On (Encendido). Ahora va esta preparado para realizar el control

matinal.

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

Fara verificar los controles de movimiento y la pantalla del gantry:

1. Lleve a cabo la secuencia de encendido.

2, Asegurese de que la pantalla de posicidn digital del gantry
concuerde con la posicion real observada del gantry, tal como se
muestra en la pantafla de posicidn mecanica (Figura 29).

En este momento, deber registrar los valores para los sistemas de
agua y gas. Este proceso se describe en 1a seccidn sigitiente,

Ggarde A Nodche
RIDIAGNOS S.A.
Prasidento MATRICULA N° 4580
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830 ¢

Eacala mecanica de rotacon del gamicy

Lechua digital de BT GANTRY

Figura 28 Pantallas da poslcién dightal y mecénica del ganry
Verificacion de los sistemas de gas y agua

En esta seccidn se explica cdmo verificar Jos sistemas de gas y agua del
acelerador. Varian Medical Systems le recomienda llevar un registro
diario de los valotes del sistema de agua y gas para cada UNIQUE. Es
importante verificar estos valores antes de inidar los tratamientos o

después de un apagado de emergencia.

ADVERTENCIA: El acceso no autorizado a loa sistemas de gas y agus
del acalerador puade provocar lesiones graves e incluso la muerta. A fin
de impudir el accesc no autorizado, no permita que ninguna persopa ne
autorizada abra el soporte de ta unidad, y mantenga cerradas las
puertas del soporte de 1a unidad durante el funcionamiento rutinario.

PRECAUCION: El uso de valores que no se encuentren dentro de los
limites normales de funcionamiento de ios sistemas de gas y agua
puede causar daiios al 2quipo. El manienimiento y la reparacion de los
sistemas del acelerador UNIQUE deben ser realizados por el personal
debidaments capacitado y antorizado. Para cualquler pragunta sobre
resolucidn da problemas, servicio y reparacion, pngase en contacts con
el departamento de servicio al cliente de Varian.

g~ patadc /. NOUCE /LM%
Ing. TCMAS GUTIERREZ
RIDIAGNOS S.A. gDIRECTORT ico

Fresidento : MATRICULA N° 4580




Tridiagnos S.A. 6 3 0 0 (f

Valores normales

A continuacion se indican los valores normales para los sistemas de

gas y agua:

= Nivel de agua en el depésito de agua. Este valor aparece en el
hidrémetro, en {a parte superior del depdsito. Normalmente, el
nivel de agua debe encontrarse en la posicion “optimum” (ptimo}.

=  Presion del agua. Registre 1a lectura en el mandmetro intemo de
presion de agua. La presion normal del agua es de 40 a 75 psi.

s Temperatura del agua. Registre la lectura en el indicador de
temperatura de agua. La temperatura normal del agua esde 40 °C
12 °C {100,1 °F a 107,6 °F). Esta temperatura puede ser menor sila
manquina se habia apagado. Cuando haya transaurrido la demora,
la temperatura debe regularse a40 *C 12 °C (1004 °F a 107,6 °F). La
temperatura del agua no debe superar los 47 °C.

= Presitn del gas dieléetrico. Registre 1a lectura del mandmetro del
tanque de gas dieléctrico (hexafluoruro de azufre o SFy). La
presion normal es 32 psig,

H 2

Teaperatuzareal del agus. 5§ Piloto indicador de advartendia de apagado par
Botones para fijar Ja temgpezatura del agua shevada tecperatura dal agua (- 48 "C ¢ 118 °F)
Piloto indicsdor de adversencia para sfadiz agua. 6 Mandowbode 5y
Pilcto mdicador de advertencia de apagado por 7 Manimetro de agua
Tajo nivel de agua

LSRR I S

Axo lI cerao a Y e

de: A. Nouche
gardo A. No Ing. TOMAS GUTI#RREZ

“iDIAGNOS S.A. DIRECTOR TECNICO
Presidento MATRICULA N° 4580
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Interior del soporte de 1a unidad

Las siguientes ilustraciones muestran la ubicacion de los indicadores
que se pueden ver en el interior del soporte de la unidad y 1a ubicacion
de los sistemas de gas y agua v de sus indicadores (Figura 30).

1 Indicador intewnc de tamperatura de agua 6 Valvula de Henado

2 Manseatzo tntero e agas 7 Vilvula del ancuus
3 EFulicadar del mivel de agua 8 Eegulador de la presian del gas
4 Boban Emergency-off {Apagado de ¥ Tanque de gas

emargaia)

Figura 30 Interior del soporte de la unidad, lado lzquierdo

rdgarde A. Nouche fng. TCM

RIDIAGNOS S.A. DIRECTOR
Oresident: MATRICULA N®° 4580
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Lienado del tanque de agua

El siguiente procedimiento explica como llenar el tanque de agua.

1.
2
3.

PRECAUCION: Para evitar dailos al acelerador, liene el tanque de agua
dnicamente con egua desionizada, destilada o desmineralizada.

Para llenar el tanque de agua:

Abra la puerta izquierda del soporte de 1a unidad.

Quite el tapon (con el indicador de nivel).

Con el embudo suministrado, vierta el agua cuidadosamente.
Asegurese de que el tangue no rebalse.

Vielva a colocar el tapon.

Revise &l indicador de nivel.

Pruebas de rotacion del gantry

Antes de comenzar con el control matinal, utilice el control manual
para girar el gantry a wavés del arco mas grande que piensa utilizar
durante el dia. Esta rotacion le permite verificar que el acelerador
UNIQUE se esté moviendo normalmente y que los componentes del
acelerador no chogquen cuando realice un control matinal de arco.

Anexo Il B Acelerador lineal U

Y Eardo A. Nouche
FDIAGNOS S.A. MATRICULA N° 4580

Presidente

{3
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Seleccion del modo Morning Checkout (Control
matinal)

Después de haber verificado los controles de movimiento, la pantalla
del gantry, los sistemas de agua y gas, ¥ de haber girado el gantry, esta
listo para comenzar el proceso de control matinal.

Después de que elUNIQUE compiete su prueba attomatica diaria, o al
salir de un modo prindpal, aparecera el memi SELECT MAJOR
MODE (MODO PRINCIFAL) (Figura 31). Puede utilizar este meni
para seleccionar el modo MORNING CHECKOUT (CONTROL
MATINAL). La seleccion predeterminada es MORNING
CHECKOUT (CONTROL MATINALY).

S LECT Ma0 B mpk
MUANLHL  HELE ]
CLINICAL
SPECIAL PROUCEDURES
PHYSICS

SERVICE
COMHUNICATIONS

Figura 31 Meni SELECT MAJOR MODE {(MODO PRINCIPAL)

Después de entrar al modo Morning Checkout (Control matinal), debe
seleccionar cada téonica de tratamiento que desee verificar. La pantalla
MORNING CHECKOUT (CONTROL MATINAL) visualiza las
vécnicas de tratamiento que se pueden seleccionar. Las tdanicas de
tratamiento v su informacion correspondiente se emimeran en una
tabla, en el cuadro de resumen del tratamiento (Figura 32).

ENERCY | WU < TN { ACCESEONY
Firoed ] - . ROG 1. 600 H0 SCERY!
__{ aRc L3 & is0 Py N ] Z270.0 Cou 1. M0 _WCCES
AR L3 & Wy 180 270.0 1%0.8 (1] 1.00]|M0 &CCHE
anc L. - e 0 #.0 .o [447] 1. 10N RCCEEE
t DWEBGE W (.. 100 Xad-url 0.0/ ao.al ¥ [ 1]
THENGE H X rl] ¥4 -0uT 6.5 wn.0] as [ [l ]
E DMEBGE K [, EDO f1i-in *0.00 -4, 45 1. 15{W0 RCCRS:
& WY 130 ri-TH 3.0 3.4 &0 1. N0 atCRA

Figura 32 Cuadro de resumen del tratamienioc

. Nouche
Bl AGNOS S.A.

Presidento

MATRICULA N° 4580
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Utilice 1as teclas de flecha para desplazarse por 1a pantalla y hacer
selecciones. Después de realizar el control de una técnica de
tratagiento, aparecera nna barra indinada (/) en la primera celda dela
fila.

Fl cuadro de resumen del tratamiento enumera un méxame de ocho
técnicas de tratamiento a fa vez., 5i su UNKQUE esta configurado para
mas de oche tdenicas de tratamiento, pulse F3 NEXT PAGE (F3 PAC
SIG) para mostrar la pagina siguiente de téanicas de tratamiento.
Cuando llegue a Ia dltima pagina, pulse F3 una vez mas para regresar
a la primera pagina

Tridiagnos S.A.

Realizacion de un contrel matinat

Para realizar un control matinal, debe seleccionar una téenica de
tratamiento para comprobar V¥ luego activar el haz. Esta seccion

describe cdmo realizar un control matinal.

Consejos para el control matinal

Varian recomienda lo siguiente para el control matinal:

= Verifique cada tecnica de tratamiento que utilice para asegurarse
de que el UNIQUE realice correctamente todos los pasos.

= El tratamiento con arco ejercita ka mayor cantidad de elementos en
el acelerador, ¥ es tm buen indicador general de que la maquina
funciona correctamente. Pruebe el tratamdento con arco en ambas
firecd

» Para garantizar la informacion valida sobre tasas de dosis v
medidores, programe todos los tratamientos de control matinal
con una duracion de méas de 10 segundos. Si lleva a cabo un
tratamiento de control durante menos de 10 segundos, los valores
de tasa de dosis y medidores pueden ser 0.

Nota: Ef conivol malmal no admiie los frafemienios VMAT.
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Pasos para el control matinal

Para seleccionar una técnica de tratamiento a confrolar:

1. Utilice las teclas de flecha para desplazarse hada arriba y hada
abajo por la primera columna, a fin de seleccionar el tratamiento.
Pulse Enter (Intro).

Hl tratamiento seleccionado se desplaza ala primera fila del cuadro
de resumen del tratamiento. Los parametras de tratamiento se
programan automaticamente,

Para Jos tratamientos con arco, el software del UNIQUE veritica el
angulo inicial del gantry v el dngulo actual del gantry. S difieren
enmas de 0,2°, aparece un mensaje de exror por falta de
coincidencia del angulo.

. Comienzan los ciclos de calibracion y revisién. Aparece un
mensaje de calibracion v comprobacion en el centro de la pantalla,
Después de que finalice el ciclo de calibracién y verificacion,
aparece una lista de blogueos activos. El bloqueo KEY (LLAVE)
esti activo en este mamento, porque ¢l interruptor de Have
Disable/Enable (lustilizar/Permitir) se encuentra en la posicidn
Disable (Inutilizar) (Figura 33}.

2. Borre cualquiera de los bloqueos actives enumerados en el monitor
de la consola, salve KEY (LLAVE). (El blogqueo KEY [LLAVE]
normahmente esta activa en este momento, porque el interruptor
de llave Disable/Enable [Inutilizar/Permitir] se encuentraenla
posicién Disable [Trustilizar].)

3 Gire el interruptor de llave Disable/Enable (Inutilizar/Permitir) a
la posicion Enable (Permitir).

El bloqueo KEY (LLAVE) desaparece y aparece READY (LISTO) en

el centro de la pantalla. Ya esta listo para comprobar la técnica de
tratamiento mediante la activacién del haz.

p—
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Figure 33 Pantalia MORNING CHECKOUT {CONTROL MATINAL): bloqueos activos

ADVERTENCIA: Un acelerador puede producir una dosis letal de
radiacion en un periodo muy breve de iempo. La axposicion puade
provocar lesiones graves o la muerte, Durante un control matinal, no
permita que ninguna persona permanezca en la sala de tralamiento
mientras el haz esth activado,

Para obtaner mas informacidn sobre Ias precauclones de seguridad dal
acelerador UNIQUE, consults Clinac Safety Guide.

{#
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Para activar el haz:

1. Asegirese de que el mterruptor de llave Disable/Enable
{Irutilizar/Permitir) de la consola esté girado a la posicién Enable
{Permitir).

2. Pulse Beam On (Activar haz) para iniciar el haz.

Aparece un mensaje parpadeante BEAM oN (ACTIVAR HAZ) en el
centro de la pantalla, con 1a técnica de tratamiento v 1a energia. El
haz esta activado.

Nota: Si el acelerador UNIQUE se apmagd o &l ordenador se remicid, &l primer

ciclo del haz del control matinal realiza una calibracion PRF. La calibracién

tarda aproximadamente 20 a 30 segundos. Durante este tinnpo, la tusa de
dosis que se muesira en la pantalla es aproxirmadamerde In milad de 1 tasa de
dosts indicada. Ling vez finalizada ln calibracién, I tasa de dosis vuelve ¢ la
tasa de dosts normal indicada para ese control de tratamiento.

Cuando el UNIQUE ha suministrado €] nimero establecido de
wnidades monitor (UM 1}, el haz se apaga v aparece el mensaje
NORMAL TREATMENT COMPLETE (TRATAMIENTCO NORMAL
FINALIZADCO) en el centro de la pantalla, Para wun tratamiento
dinamico, el mensaje incluye la desuiacidn esténdar (STDV) para UM
en funcién de los grados de rotacidn del gantry.

3. Gire of inferruptor de llave Disable/Enable (Inutilizar/Permitir} a
la posicién Disable (Inutilizar).
4. Para realizar otro control, presione Setup (Configurar).

Para validar el resto de las configuraciones de tratamiento, repita los
pasos para "Realizacion de un control matinal” en la pagina 121,

g
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Salida del modo Morning Checkout (Control matinal) o

Para salir del modo Morning Checkout (Control matinal):

1. Después de haber terminado de comprobar Ia ultima
configuracion de tratamiento, pulse F1 EXIT (FI SALIR).

Aparece el cuadro de datos ENTER PARAMETERS (ENTRAR
PARAMETROS) (Figura 34).

WeTERX LEUEL
WANTER PHESSURE

HATER TEHMPERATURE

GAS FREISURE

PRINT CHECRDUT L0OC YIS

Figura 34 Cuadro de datos ENTER PARAMETERS (ENTRAR
PARAMETROS)

2. Sielnivelen el tanque de agua es normal. pulse Enter (Intro}.
5 el nivel en el tanque de agua no es normal, utilice las teclas de
flecha para seleccionar LOW (BAJO) o HIGH (ALTO) v; despusés,
pulse Enter (Intro),

3. Escriba los valores de presién del agua, temperatura del agua y
presion del gas que habia registrade anteriormente, pulsando
Enter (Intro) después de cada uno de ellos.

Nota: Entre GAS PRESSURE (PRESION DEL GAS) ¥ PRINT
CHECKOUT LOG (IMPRIMIR REGIS DE CONTROL}, hay un elemento
adicional: SAVE FREQUENCY +.0 % {GUARDAR FREC +0%).

Cada valor que escribe aparece en el area de texto v se selecciona la
siguiente area de texto hasta seleccionarse comw dltirna opcidn el
elemento FRINT CHECKOUT LOG (IMPRIMIR REGIS DE
CONTROL). Para obtener informacidn sobre como imprimir el
registro de comprobacion, consulte "Visualizacion e impresion de
los registros de control matinal® en la pagina 126.

Pina
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Visualizacion e impresion de los registros de
control matinal

A medida que verifica una configuracion de tratamiento, el sistema
registra los parametyos de la maquina para el tratamiento en un
registra de control matinal que se almacena en el disco duro del
ordenador de la consola.

Nota: El haz debe estar actioado durarnde al menos 15 segundos conseculivos
para que el sistema registre los pardmetros de la méquina en el registro de
control matinal. Ur valor de fasa de dosis igual a cero en la hoja impresa del
regisito por lo geneval mdica que el haz no estaba activadp lo suficiente como
parg lograr una lectura exacta.

Antes de salir del moda Moming Checkout {Control matinal), aparecera
el slemento PRINT CHECKOUT LOG (IMPRIMIE REGIS DE
CONTROL) como meni o en &l cuadro da datos ENTER PARAMETERS
(ENTRAR PARAMFETROS).

1. Para imprimir el registro de control desde el meni FRINT
CHECKOUT LOG (IMPRIMIR REGIS DE CONTROL), pulse
Enter (Intro}.
obien
Para imprimir el registro de cantrol desde el cuadro de datos
ENTER PARAMETERS (ENTRAR PARAMETROS) selecdone
YES(Sf)ypulse Enter (Intro).

Aparece el mensaje Ready The Printer Then Press ENTER
(Encender la impresora, tuego pulsar INTRO).

2. Prepare la impresora para imprimur ¥ pulse Enter (Intro).
Para obtener mas instrucciones con respecto a la impresion,
consulte las instrucciones que corresponden a su impresora.

3.5. La informacion 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

No corresponde

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

No corresponde

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

No corresponde

Anexo 11 B Acelerador lineal Unjq

/ e Ing. TOMAS GlU R
cvarde A Noucho DIRECTOR c~|coEZ

~IDIAGHOS S.A. MATRICULA N° 4557
Presidenty




21
Tridiagnos S.A. 5 E @ ﬂ

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, 1os datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al mimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacidn deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del
Anexo de 1a Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad
y Eficacia de los productos médicos;

Limpieza segura

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

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

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

No utilice soluciones de limpieza pulverizadas, salvo que sea necesario. Utilice
una solucidén de jabén y agua para la limpieza. Vierta la solucién de limpieza
en un pafio y limpie las superficies con éste. De esta forma, impedird que la
solucidn 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
esterilizacién de superficies.

Tabla 5-1 Soluciones para la limpieza de superficles

Producto quimico Gantry Otras superficies
Lejfa clorada No No
Destifie los componentes metéilicos
Acetona No No
Dafia los paneles de pldstico y de
fibra de carbono.
Puede daniar determinados
componentes metilicos
Alcohol isopropilo Si Si
Cidex Plus Si Si N
Desinfectante
Multiuso S{ ' Si

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

Instalacion

Antes de comenzar el uso normal del acelerador, es necesario que un experto
cualificado en radiacién realice un sondeo de proteccién frente a radiaciones, que
indicara si la instalacién cumple con los requisitos recomendados por el NCRP
(consejo nacional para la proteccién y medicin 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 sitnados fuera de los Estados Unidos son responsables del
cumplimiento de los requisitos normativos y legales correspondientes. En
Argentina deben cumplirse los requisitos de la Comisién Nacional de Energia
Atémica.

Anexolll B Acelerador linegffniqee =~ Phgina17
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

El sistema emite haces de forones (Rayos X)

El UNKQUE es un acelerador lineal de radioterapia de energia tnica,
controlado por computadora v que produce haz de fotones, capaz de
suministrar rayos X de campo plano con una energia de 6 MV.

Apéndice C Campos de radiacion
disponibles: Distancia de
tratamiento normal

A continuacion figuran 1os campos de radiacion disponibles a una
distancia de tratamiento normal.

A menos que se indique lo contrario, todos los valores de rendimiento
de las tunciones relacionados con la seleccidn de tamadlos especificos
del CAMPO DE RADIACION, serén el resuttado de la seleccién del

tamaiio del CAMPO DE RADIACION mediante el sistema BLD
ajustable {(mordazac). A menos que se indique lo contrario, todos los

CAMPOS DE RADIACION estan simétricamente dispuestos en torno
al EJE DE REFERENCIA.
Modo de RADIACION.X:

Cuadrado

minimo Q§- cnx Qa-& cm

Cuadrado _ {CAMPO DE RADIACION totaimente

miximo 35 omx 35 cm aplanado, esquinas cuadradas)

Miaximo con Diagonaies

asqiinas 40 cmx A0 em 402 emx 483 em

recortadas

RANGO DE CAMPO DE

RADIACION ajustable:

Esquinas

cuzdmdas g5 emx p5 com = 3B omx a5 cm

—ey

Anexo Il B Acelerador lineal Unfque” ~ Pégina 18
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Para un BLD multiclemento, debera proporcionarse la informacion
sigulente:

Modo de RADIACION.X:

RANGO DE CAMPO DE RADIACION

ajustable:

f:g;_i‘;:s g5 emx (5 cm a 35 cmx 35 cm
Maximo con

esquinas 40 mx M0 ¢m Diagonales 495 emyx 495 om
recortadas

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

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposici6n, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostéticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras;

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

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

No corresponde

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

No Corresponde
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al ftem 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

| 3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No corresponde

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

Anexo Il B Acelerade  Pagina20
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ANEXO Ili
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6847/11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°630 0
de acuerdo a lo solicitado por TRIDIAGNOS S.A., se autorizg la inscripcién 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

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-364 - Aceleradores
Lineales

Marca del producto médico: VARIAN.

Clase de Rlesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: acelerador lineal de energia Unica para radiocirugia
estereotactica y radioterapla.

Modelo/s: UNIQUE

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.

Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N° 8 Yuncheng St., Beijing; Economic-Technological
Develoment Area, Beijing 100176; China.

Se extiende a TRIDIAGNOS S.A. el Certificado PM-1081-64, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 1BSEP20“ siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° "

Dr. OTTO A. ORgSINGHER
BUI—INTERVENTOR
AD M. AT



