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"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

D!~,W()S'Cld'f¡11r 6 3 O O 

BUENOS AIRES, 1 6 SEP 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-6847/11-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TRIDIAGNOS S.A. 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 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 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 

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

80, inciso 11) y 100, 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 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (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 TRlDIAGNOS S.A. , con los 

Datos Identiflcatorios 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 4 a 5 y 6 a 25 respectivamente, figurando 

como Anexo II 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 III 

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-1081-64, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTiCULO 60 - 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 I, II Y IIl. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-6847/11-1 

DISPOSICIÓN N°·6 3 O O 
~ 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT No" .. 6".3 . .o ... 0.·."" 

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: acelerador lineal de energía única para radiocirugía 

estereotáctica y radioterapia. 

MOdelo/s: UNIQUE 

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

Nombre del fabricante: VARIA N MEDICAL SYSTEMS INC. 

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

Unidos. 

Nombre del fabricante: VARIA N MEDICAL SYSTEMS Co., Ltd. 

Lugar/es de elaboración: NO 8 Yuncheng St., Beijing; Economic-Technological 

Develoment Area, Beijing 100176; China. 

Expediente N° 1-47-6847/11-1 

DISPOSICIÓN NO "" , 

6 3 O O 

I 
W,lJ)~~'-, 

Dr. OTTO A. ORSI~GHFR 
&UII-INTERVENTOR 

.A..li .M.A.T. 
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ANEXO 11 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto 

No··············6··J·Q···O .. 

~ 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SU ... INTERVENTOR 

.A.J< .N..A.T. 



630 8' 
PROYECTO DE RÓTULOS 

VARtAN 
medical aystems Acelerador Lineal 

Unique 
Número de Serie: xxxx 
Fecha de fabricación: dd I mm I aaaa 

Almacenamiento, Conservación YIO Manipulación Del Producto: 

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

CONDICION DE VENT A: ........................................................................................................ . 

ATENCiÓN: 

El Sistema Unique 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 OPERACtÓN incluido. 

Fabricante: 

VARIAN 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 

alOO h. Noucnc 
IDIAGNOS S.A. 

Presidente 

Producto Registrado en ANMAT, PM 1081-64 

- , 

Ing. TOMA 
DIRECTO ECNICO 
MATRICULA N° 4580 



VAR;AN Acelerador Lineal 
medical ay.tema 

Unique 
Número de Serie: xxxx 
Fecha de fabricación: dd I mm I aaaa 

Almacenamiento, Conservación YIO Manipulación Del Producto: 

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

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

ATENCIÓN: 

El Sistema Unique 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: 

VARIAN MEDICAL SYSTEMS (CHINA) Ca., Ltd. 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. Tomás Gutierrez Producto Registrado en ANMAT, PM 1081-64 

1II1A.::xru 11 E R R EZ 

Presidento 
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Sumario de informaciones básicas de las instrucciones de uso según Anexo 111.8 

de la Dlsp. 2318/02 (TO 2004) 

3. Instrucciones de Uso 

3.1 Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran 
en los ítem 2.4 y 2.5; 

VAR;AN 
medical aystema Acelerador Lineal 

Unique 
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 Unique es un equipo médico que incluye sofisticados componentes mecánicos y electrónicos, debiendo ser 
operado solamente por profesionales calificados y espe:cialmente entrenados en su utilización, Observe atentamente 
las instrucciones y avisos de el MANUAL DE OPERACiÓN incluido. 

Fabricante: 

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

VARIAN MEDiCAL SYSTEMS (CHINA) Ca., LId. No. 8 Yuncheng SI., Bieijing; Economic·Technological Development 

Area Beijing 100176; CHINA 

Importador: 

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

Director Técnico: Ing. Tomás Gutierrez 

Anexo III B Acelerador Ji nique 

Presidento 

Producto Registrado en ANMAT, PM 1081-&1 

Ing, TOMAS GU RREZ 
DIRECTOR TECNICO 
~'ATRICULA N° 4580 

Página 1 
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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 

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

• El UNIQUE está equipado con un MLC (colimador muItiláminas), un sistema de soporte 
para pacientes (aquí referido como una camilla de tratamiento), un sistema de guía de 
imágenes de rayos X de MV y un sistema de imágenes ópticas opcional para monitorear 
la respiración 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 radiocirugía 
para el paciente son responsabilidad del médic que la prescribe. 

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, cafda del cabello en la zona 
tratada. La acción de éstos aparatos suele estar muy focaIizada de manera que sus efectos suelen ser breves 
y generalmente, bien tolerados. Una buena combinación de descanso, actividad física 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 B Acelerador line 

é.§ ¿ . gardo "- Nouchc 
RIDIAGNOS S.A. 

Presir!ento 

Ing. TOMAS GU REZ 
DIRECTOR TECNICQ 
M.ATRICULA W 4580 

Página 2 
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos m . cos o conectarse a los 
mismos para funcionar con arreglo a su fmalidad 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: Control de 
sistemas y tratamientos 

En esIP capitulo se proporCÚlllA información detaUada sobre cómo 
contprObar el estado de 10. sistemas de gas y .. gua en los ~ 
UNIQUE, Y cómo reiIlizar el control matinal. 

ADVERTENCIA: Sólo el personal debidamente cuallflc.lldo estA 
outoozado pera operar los acaIeradorll8 UNIOUE. El uso por pllf1lOl18l 
no cualirlCado o un .. operBCión negligente lo expone. usted, B loa 
pecientes y a terceros .. riesgos que pueden cauur lesIon .... II ........ S o lB 
muerte. 

Antes da operar el UNIOUE ... segúreae de IBer y comprender 
cabBlmente 108 procedimientos da emwgencia y uguridad descrítos 
en Clinac Safefy Guid&. 

Diagnóstico matinal 

Al encender el acelerador UNIQUE poc la llliIl'íarul. puede rea1izar las 
prtI<!bas de diagnó5liro como parU! del pmcedimi<!nto dí' <!nCI!I\d1do 
diario a fin de &!toctar cualqt.Iií'r probl<>ma _ dí' com<!I.1Zllt los 
tratamientos. 

Note: Algunos sistema;¡ infor71llÍiiCOS no requietm .. tas pmebas. Si 110 estli 
_<guro tk si su sistmIa requier. 11114 prwlJa tk diagnMtim tk .,lCI!IIIiido. 
pón~ en ",ntacto am el Servido al client. ih Viuían Medic41 Systl!l1lS. 

Al com=zar la prueba. de diagnóstico, {'] sistema 1"í'aIiza una 
inirializaciónde la ronfiguración.1uego DlUI!5traelnúrnero de versión. 
elllÚml!ro de referencia y la versión de revisión d{'] !IOftware instalado. 
A c:ontínuación. el sistema ejecuta las pruebas de diagnóstico Y, cuando 
han finalizado com>Ctamente, aparece el mensaje Sel f-Test 
comp 1 eud successfull y (Atttocomprooa.ción finalizada con ~to) 
en el CEntro de la pantalla. 

Anexo III B Acelerador linealy ..... _e 

Presidento 

J~Ú~) DIRECTO~ 
flATRICULA N° 4580 

Página 3 
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Para realizar una prueba de diagnóstico de encendido: 

1. Pulse F2 DlAG. 

Si fZ DlAG no está disponible en la parte inferior del monitor de la 
consola, gire el interruptor de 11a,"<! de en=dido del gabinete 
electrónico de la consola en el sentido contrario a las agujas del 
reloj baria la posición Standby (En espera). 

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

El sistema camímza a realizar una prueba automática, qtl" dura 
menos de un 111Í1111tO. Durante la prueba. aparece el siguiente 
mensaje: 

~cu&1nq (Ej@cu&ando) 
Contrcller Sel!-Te5t (Prueba automática del controlador) 
Plea3€' wait~ .. (E3pere, por fa.vor ... ) 

Si la prueba es satisfactoria. aparece un mensaje qtl" confinna. que 
la prueba concluyó con éxito y se mwestra el menú SELECf 
MAJOR MODE (MODO PRINCIPAL) (Figura 31). 

3. Si la prueba no es satistactoria, el sistema muestra el cuadro 
Controller Self-Test (Prueba automática del controlador) con un 
mensaje y códigos de error. Pulse Enter (Intro) para intentarlo de 
nt1eVO. 

Si el error persiste, no continúe . .AllOte el mensaje de em>1' Y su 
código y comunique el problema al personal de servicio. 

4. GirI! el interruptor de llave de encendido del gabinete electrónico 
de la consola en el sentido de las agujas del reloj baria la posición 
On (Encendido). Ahora ya está preparado para realizar el control 
matinal. 

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

Para verificar los controles de movimiento Y la pantal1a del gantry: 

1. u....... a cabo la ~ de encendido. 

2. Asegú:cese de qtl" la pantalla de posición digital del gantry 
coru:uerde con la posición real obseJ:vada del gantry. tal como se 
mt1@Straen la pantal1a de posición mecánica (Figura 29). 

En este momento, deberá ~trar los ~ para lo. sístmlas de 
agua. y gas. Este proa!OO se describe en la sección s~. 

Anexo III B Acelerador Une 

Presidento 

In9. TOMA~1irrJIóR 
DIRECTOR T NICO 
flLATRICULA NQ 4580 

q 
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Figura 29 Pan'lllllas de postclón digital y mecánica del gamry 

Verificación de los sistemas de gas yagua 

En esta ...a:íón se explica cómo verificar los sistemas de gas Y agua del 
aCElerador. Varian Medica! Systems le reclln"lienda llevar un registro 
diarto de los valores del sistema de agua y gas para cada UNIQUE. Es 
importante verificar estos vaJot-"s antes de iniciar los tratamíerttos o 
después de un apagado de emergeru:ia. 

ADVERTENCIA: Elnccuo no autorizado 1110. Slstel1Ulll da !JIIII yagua 
de! acekmtdor pueda provocar "'slonas grBV811 a Incluso la mll!lJ1a. A lIn 
de impadir alllCCaso no IlUtorizado, no pannita que ninguna persona no 
autorizada abril el soporte de lB unidad, y mantenga cerradas las 
puertas del soporte de la unidud durante el funcionamiento "'ti ...... io.. 

PRECAUCIÓN: El uso de valoras que no l1li enCUlllJtren dantro da los 
limites normales de funcionamiento de los llistemas de gBII yagua 
puede causar deños al equipo. El mantenimiento y la reparación de los 
sistemas del acelerador UNIQUE deben ser realizados por el personal 
debldamante capacitado y autorizado. Para cualquier pregunta sobra 
flISOIución da problemu, servicio y reparación, póngase en ca .... do con 
al departsmanto de IIIIrVlcio al danta da Varlan. 

Anexo III B Acelerador lin Ique 

Presidento 

1M/~ 
Ing, TOMAS G TI RREZ 

DIRECTOR T ICO 
WtATRICULA NQ 4580 
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Valores normales 

A continuación se indican 105 valores roonnaIe:s para los sistemas de 
!las y ag¡.t.1: 
• Nivel de agua en el depcKito de agua. Este valor aparece en el 

hidrómetro, en la parte superior del depósito. Norma1ment2, el 
ni~ .... l de agua debe encontrarse en la posición Noptimum" (óptimo). 

• Pn!sióll del agua. Registre la h!ctura en el maruímPtro intentO de 
presión de agua. La. presión normal del agua es de 40 a 75 psi. 

• Temperatura del agua. Registre la lectura en el indicador de 
temperatura de agua. La tt!mpE'fatura normal del agua es de 40 'C 
±2 OC (100,4 "F a 107,6 "F). Esta temperatura pttede serlI\eIW1" si la 
máquina. se había apagado. Cuando haya tranSClurido b demora. 
b temperatura debe regularse a 40 ·C±2 OC (100,4 "F a 107.6 "F). La. 
temperatura del agua no debe wperar los 47 ·C. 

• PRSiÓtl del gas dielkttim. Registre b h!ctura del manómetro del 
tanque de gas dieléctrico (ho!xafluorum de azufre o 5F6). La 
presiónnonnal es 32 psig. 

2 

---

7 

1 'IGlpRAtm.a rnl d«l.gua 
2 BoImes para fijar la I~. del apa 
, _ indl.aI<Iar d .. d ... , d' 1' ..... llodl"&",& 
• _ indl.aI<Iar do _ do .pop&o po1" 

bojo 1\1<-.1 do "&"lA 

Anexo III B Acelerador linea."..... .... ., 

°resicen!ú 

ti. -

b 

S _~do~."p,pb_ __ le, ",,". del oguA f-~ 'C o 118 'F) 
ti ",,";".""do5l'. 
7 _doapa 

Ing. TOMAS GU 1 RREZ 
DIRECTOR TE -', ICO 
~ATRICULA N° 4580 
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Interior del soporte de la unidad 

Las siguientes ilustra<:iorl2s mlli!stran la ubicación de las indicadores 
que !le pueden \'t!r@fl.@1 intPrior d@! scporu. de la unidad Y la ubicación 
de 106 sistemas de gas Y agua. Y de sus indicadores (Figura JO). 

1 

3 

1 huik-adminlemo de~de.¡¡ua 
2_"....,.,cIo ..... 
3huik-adm doltrivelde ..... 
4_~(Apog;odDa. 

...-l 

6 VáJvuIa de_ 
7vam.1&UI_ 
SReguIadar de la presión del. ps 
9 Tmque de gA 

Figura 30 Interior delllOporte de la unidad, lado izquierdo 

Anexo III B Acelerador Iinea_;.1~7" 

. ogordo A. Nouche 
RiDIA@OS S.A. 

<Oresir.e·~~L.· 

In9· TOI REZ 
DIRECTOR NICO 
MATRICULA N° 4580 
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Llenado del tanque de agua 

El siguiente procedimiento explica cómo 11enar el tanque de agua. 

PRECAUCiÓN: Para evitar dallos al acelerador, llene el tanque de aguo 
únicamente con agua deslonizade, destilade o de.mineralizada. 

P'aIa llenar el tanque de agua: 

1. Abra la puerta izquierda del soporte de la unidad. 

2. Quite .. 1 tapón (ron el indicadot" de niv2l). 

3. Con ,,1 embudo suministrado, vierta el agua cuidadosamente. 
Asegún!"" de que el tanque no rebalse. 

4. Vuelva a colocar el tapón. 

5. Revise el indicador de nivel 

Pruebas de rotación del gantry 

Antes de comenza:c con el control matinal. utilice el cantrol manua1 
para girar el gantry a través del arco más grande que piensa utilizar 
durante el día. Eota rotación le permite verificar que el acelerador 
UNIQUE se esté moviendo normal.mente y que los componentes del 
acelerador no dwquen cuando realice un control matinal de arco. 

Anexo III B Acelerador lineal U"...·. y-_ 

ardo A. Nouchc 
IAGNOS S.A. 
Presi~en~o 

Ing. T IERREZ 
DIRECTOR CNICO 
MATRICULA N° 4580 
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Selección del modo Moming Checkout (Control 
matinal) 

Después de haber verificado los controles de movimiento, la pantalla 
del gantry, los sistemas de agu.a y gas, y de haber girado el gantry, está 
listo para commzru: el proceso de control matiruú. 

Después de que .. lUNIQUE complete su prueba automática diaria, o al 
salir de un modo principal apilIeC!'rá el menú SELECI' MAJOR 
MODE (MODO PRINCIPAL) (Figura 31). PuEde utilizar o>stemerui 
para seleccionar el modo MORNlNC CHECKOUT (CONTROL 
MATINAL). La selección predeterminada es MORNING 
CHECKOUT (CONIROLMATINAL). 

~ll ,,1;(:1 M~ I Jj M IIlI 

nll ",lll r~, ~'I ' I I 1 

CLIHICI\L 
SPECIAL PIOCI~URBS 
rHYSICS 
SEII\H CE 
C[ltl1UNrC~(ON~ 

Figura 31 Menú SElECT MAJOR MODE (MODO PRINCIPAL) 

Después de entrar al modo Morníng Ou!ckout (Control matin.al), debe 
seIecrianar cada tl!cnica de tratamiento que des<!<> wrific.ar. La pantalla 
MORNING CHECKOUT (CONTROL MATINAL) visuali7" las 
tknicas de tratamiento que se puo><:Ien seleccionar. Las tl!cnicas de 
tratamiento y su ÍlÚ011l\ación COl1espondiente se enumeran en \lIla 

tabla,. en el cuadro de resumen del tratamiento (Figura 32). 

Figura 32 Cuadro de resumen del tratamiento 
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Utilice ¡as 1l!C1as de flecha para desplazarse por la pantalla y ~ 
selecciones. Después de realizar el control de una técnica de 
tratau:rit>nto, a~ una barra indinada (f) en la primera celda de la 
fila. 

El cuadro de resu~ del tratamiento eruunera. un máximo de ocho 
técnicas de tratamiento a la vez. Si su UNIQUE está configurado para 
más de ocho bknicas de tratamiento, pulse F3 NEXT PAGE (F3 PAG 
SIC) para mostrar la página siguiente de téaú.cas de tratamiento. 
Cuando llegue a la última págiruI, pulse F3 una vez más para regresar 
a la. ~a página. 

Realización de un control matinal 

Para realizar un control matinal, debe selecrionar una térnica de 
tratamie1"1tO para comprobar y luego activare! haz. Esta sección 
describe cómo realizar un control ma.tinal. 

Consejos para el control matinal 

Varian l'eCOIIlio!nda lo siguiente para el control matinal: 

• Verifique cada técnica de tratamiento que utilke para aseguEatSe 
de que el UNlQUE reaIke co:ltatatuente todos \os pasos. 

• El tratamiento con arco ejercita la mayor cantidad de elemmtos en 
elllCl!iemdor, y es un buen indicador gmeral de que la máquina 
funcioaa. correctamente. Pruebe el tratamiento con arco en ambas 
direaiones. 

• Para garantizar la iuformarión válida sobre tasas de dosis Y 
medidor:es, programe todos los tratamientos de control matinal 
con una duración de más 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 o. 

. -
Hola: El C01IlrvI matinal tw admite los tmlnmientos \!MAl: 
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Pasos para el control matinal 

Para .elecctonar \U\a tlkni.ca de tralllmíenlo a rontroIar: 

1. U~ las teclas de flech. para desplaz.ax:se hacia auiba Y hacia 
abajo por la primera columna,. a fin de se1eccionar el tratamíento. 
Pulse Enter (Jntro). 

El tratamiento seleccionado se desplaza a la prime%a fila del cuadro 
de resumen del tratami..rno. Los parámetros de tratamiento se 
programan automáticamettlP. 

Pilla los tratamientos con acco. el software del UNlQUE verifica el 
ángulo inicial del gil11l:ry Y el ángulo actual del gantry. Si d.ífí.e1'en 
enmás de 0.2". apa1l!Ce UllmeI15aje deeIroc pOI falta de 
coi1u:idencia del ángulo. 

Comienzan los ciclos de calibración y rev1siÓIl. Apan!CI! tul 

nlalSaje de calibración y oomptobación en el centro de la pantalla. 

Después de que fit\alice ,,1 ciclo de ca1ibración y verificación" 
aparece una lista de bloque".; activos. El bloqueo KEY (llAVE) 
está acti .. ", en est" momento, porque ,,1 interruptor de nil1l1> 
DisablelEflabl.e (útutilizar/P@rmitir) se encuentra en la posición 
Disable (Inutilizar) (Fígma 33). 

2. Borre cualquiera de 105 bloqueos activos ~ados ene! monitor 
de la consola, salvo KEY (LLAVE). (El bloqueo KEY [LLAVE] 
runmabnent .. está activo en esIP DlOIlH!Jrto, pocque ,,1 inlPrruploc 
de na"" nisabl .. lEnable [Inutilizar/PC!mlitir] se encu..rnra..n la 
posición Disable [Imrtilízar].) 

3. Cire el interruptor de nave DisablelEnable (lnutilizarjPemútir) a 
la posición Enable (Pemútir). 

El bloqueo KEY (LLAVE) desapareao Y apart'C'! READY (LISID)..n 
el centro de la pantalla. Ya está listo para comprobar la téalica de 
tratamiento mediant" la activación d<!1 haz. 
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figura 33 Panblll.o MORNING CHECKOUT (CONTROL MATINAL): bIoq_ activos 

ADVERTENCIA: Un .c.oIemdor puede producir una dos .. 1<1 .. 1 de 
radiación en un periodo muy breve de tiempo. la exposición puede 
provocar lesiones graves Q l. muerte. Durante un conlro! matinal, no 
permita que ninguna persona permanezca en la sala de traIIImiento 
mientras elllaz está actlv.odo. 

Para obtener mlla información sobre las precauciones de seguridad del 
acelerador UNIQUE, conault& CHnac S.fety GuJde. 
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Tridiagnos S.A. 6300 
Para activar el haz: 

1. Asegúrese de que el inte1ruptor de llave Disablo!lEnable 
(Inutilizartpermitir) de la coruIOla esté gjrado a la posiciÓn Enable 
(Pennitir). 

2. PttIse Bea:m. On (Activar haz) para iniciar el haz. 

Aparece un mensaje parpadeante BEAN OH (ACTIVAR HAZ) en el 
nontro de la pantalla,. ron la tKni.ca de tratamiento y la energía. El 
haz está activado. 

Nota: Si el ~r UNlQUE se apagó o el ordinUldor se reinició, el priJ1l8f' 

ciclo tkll= del wntrol11llÚil/aI realiza rma calibTllción PRE. La calibracWn 
tarda aproxi'lIIIdam/ll/ú 10 430 segundos. Durante..te tiempo, la tasa de 
dosis 'fll' se 'UllLsú-a en la pmil.lJa es ap=i11laJamenf~ la mitad de la tasa de 
dosis indicada. Una """ foudizoJa la calibracién. la tas" de dosis vuelve a la 
t/1!!il de dosis I/OrmaI indicada para ~ control de tratll11limio. 

Cuando el UNIQUE ha suministrado elllÚnlMO establecido de 
unidades monitor (UM 1), el haz se apaga y aparece el mensaje 
NORMAL TREATMENT COMPLETE (IRAIAMIENTONORMAL 
FINAUZAOO) en el cmtro de la pantalla. Para un tratamiento 
dinámico, el mensaje incluye la desviadón estándar (S1DV) para UM 
en función de los grados de rotación del gantry. 

3. Gire el interruptor dI> llave Disabl<!lEn.tble (lnutilizar/petmitir) a 
la posIciÓn Disable (Inutilizar). 

4. Para U!alizar otro control. presione Setup (Configurar). 

Para validar el resto de las configuraciOllO!S de tratunientn, repita los 
pasos para '"Realización de un control matinal" en la página 121. 
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Salida del modo Morning Checkout (Control matinal) 

Para salir del modo Momillg 01l!Ck0l1t (Control matinal): 

1. Después d" haber terotin.tdo de comprobar la última 
configumció11 de tJ:ata.rniento, pube f1 EXlT (Fl SALlR). 

AparI!c2 el cuadro de datos ENTER PARAMETERS (ENTRAR 
PARÁMETROS) (Figura 34). 

wnn LIUllL 
WnTU 'AESSURI! 
111\10 TEI1PEJI\IUU 
GR~ l'RE~8UJl 

Figura 34 C .... dro de datos ENTER PARAMETERS (ENTRAR 
PARÁMETROS) 

2. Si el ni""l en el tanque de agua es nOlll1al,. pulse Enter (lntro). 

Si el niw en el tilllque de agua no es JWnnal. utilícw las t..das de 
flecha para sel.=ionar LOW (BAJO) o lDGH (ALTO) Y. después, 
pulse Enter (I11tro). 

3. Escriba los valores de presión del agua. temp<>ratura del agua Y 
presión del gas que había registrado anteriormeme, pulsaruio 
Enlel" (Intro) después de cada uno de ellos. 

N_: Entro GAS PRESSURE (PRESIÓN DEL GAS) Y PRlNT 
CHECKOur LOG (IMPRlMIR REGIS DE CONTROL), hay 1m elemmrtc 
adicional: SAVE FREQUENCY +{l.O % (GUARDAR FREe -tD%). 

Cada valor que escribe aparece 1M el ma de t~to Y se selet::ci0ll.11a 
sigJJiente área d" ~ hasta se1ec:cioruuse como última opción el 
i!lemvnto PRlNT CHECKOUT LOG (IMPRIMIR REGl5 DE 
CONTROL). Para obtener información sobre cómo imprimir el 
regjstro de comprobación, coasulte "Vmwizarión e impresión de 
los registros de control matinal" en la página U6. 

~ .. 
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Tridiagnos S.A. 630 O 
Visualización e impresión de los registros de 
control matinal 

A medida que verili<:a una configuración de tratamiento, el sistema 
registra los parámetros de la máquina para el. tratamiento m un 
registro de control matinal que se almacena en el dis<:c duro del 
ordenador de la consola. 

Nota: LII= debe esfar adWado durrmte al menos 15 scgwuios amseculiros 
par" 'fU" <1 sistema registre los pardJIud1cs d~ la máquiM en el .-.gistm de 
c01Ilro/,rmlilUl/. Un valor de tasa de dosis igual a "'JO en lalwja impresa del 
'fIlgiStro por lo general indim '1". <11= rw estaba adiVllllo lo suficiente wmo 
para logflu una lecturll exncta. 

Antes de salir del moda Momingd1eckout(Controlmatinal), aparecerá 
~ ~to PRINT CHECKOur LOG (IMPR1MIR RECIS DE 
CONTROL) como menú o @[\ el cuadro de datos ENTElt PARAMETERS 
(ENTRAR PARÁMEmOS). 

1. Para imprimir el registro de control desde el tni"IUÍ PlUNT 
CHECKOur LOG (IMPRIMIRREGIS DE CONIROL), pulse 
mIl!!' (Tntro). 

o bien 

Para imprimir el registro de control desde el cuad<o de dato. 
ENTERPARAMETERS (ENI'RAR PARÁMETROS) seleccione 
VES (SÍ) y pulse Enll!r (Tntro). 

Aparece el mensaje Ready The Pri nt.er Then Press ENTER 
(Encender la impresora, \u@go pulsar lN1RO). 

2. Prepare la impl.l!5Orapara imprimir y pulse mler (Intro). 

Para 00_ más instrucciones con respecto a la impresión. 
consulte las instrucciones que corresponden a su impresora. 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto 
médico; 

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 rotura del envase protector de la esterilidad y si 
corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización; 

No corresponde 
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3.8. Si un producto médico está destioado 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 GMe N° 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 liquido 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 yagua 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 

Lejía dorada 

Acetona 

Alcohol isopropilo 

CidexPlus 

Desinfectante 
Multiuso 

Gantry 

No 

No 

Sí 

Sí 

Sí 
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Otras superficies 

No 
Destiñe los componentes metálicos 

No 
Daña los paneles de plástico y de 

fibra de carbono. 
Puede dañar determinados 
componentes metálicos 

Sí 

Sí 

Sí 

'\LlC\),L ,~ m'A" ",0 
DIRECTO;:;; TECNICO 
MATRICULA N~ 4580 

Página 16 

21 



Tridiagnos S.A. 630 O 

3.9. Infonnación 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 normal 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 
normativas locales, estatales y federales de los Estados Unidos. 
(Referencia: NRPB Report 33, Paragraph 3.4.3--Guidelinesfor the User). 
Los hospitales situados fuera de los Estados Unidos son responsables del 
cumplimiento de los requisitos normativos y legales correspondientes. En 
Argentina deben cumplirse los requisitos de la Comisión Nacional de Energía 
Atómica. 
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a 
la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; 

El sistema emite haces de Corones (Rayos X) 

El UNlQUE es un acelerador lirn!al de radioterapia de energía única, 
controlado por computadora y que prodUCI! haz de fotones, capaz de 
suministrar rayos X de campo plaoo con una e1ll!lSÍiI de 6 Mv. 

Apéndice C Campos de radiación 
disponibles: Distancia de 
tratamiento normal 

A co.ntinuación figuran los campes de radiación disporu"bles a una 
distancia de tratamiento nonna1. 

A menos que SI! indique lo contrario, tedos los valon!s de rendimiento 
de las funciones relacionados ron la selección de tamaf\os específicos 
del CAMPO DE RADIACIÓN. serán el resultado de la selección del 
tamai'Io del CAMPO DE RADIACIÓN IIII!dianlP el sistema BID 
ajustable (mordazas). A menos que se iruliq1.u> lo contrario, todos los 
CAMPOS DE RADIACIÓN están simétricamente dispuestos en tomo 
al EJE DE REFERENClA. 

Modo de RAOIACIÓN-X: 

Cuadrado 
!lá cm,. 

mlnlmo 

Cuadrado 
máximo 35 cm,. 

M6x1mocon 
esquinas :1ll cm,. 
recortadas 

RANGO DE CAMPO DE 
RADIACIÓN ajustable: 

Esquina 
cuadradas 

Anexo III B Acelerador lineal ymrqv€ 
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:1ll 

cm 

cm 

cm 
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Para un BLD mullielemento. deberá proporcionarse la infonma<;ión 
siguiente: 

Modo da RADIACIÓN.X: 

RANGO DE CAMPO DE RADIACiÓN 
ajustable: 

Esquinas 
cuadrada,. ~ cmx ~ cm a ~ cmx ~ cm 

Máximo con 
esqui ..... 
recortadas 

cmx cm Diagonales 49.5 cm x 49,5 cm 

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

Las deficiencias que surjan durante el funcionamiento 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, oxígeno 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 
permitidas 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 
específico asociado a su eliminación; 

No Corresponde 
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, 
conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72198 que dispone sobre los 
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

No corresponde 

I 3.16. 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. 2318/02 (TO 2004) 
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"20 II - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulacióu e Iustitutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-6847/11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnologra Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición No··¡···3··Q··, a 
de acuerdo a lo solicitado por TRIDIAGNOS S.A., se autorizó 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: acelerador lineal de energía única para radiocirugía 

estereotáctica y radioterapia. 

Modelo/s: UNIQUE 

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. 

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

Lugar/es de elaboración: NO 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 

B . 1 6 SEP 2 O 11 . d .. . (5)-uenos Aires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
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