PROYECTO DE ROTULOS

£ BRAINLAB

Software de planificacion y asistencia para radioterapia.
Modelo: RT Elements

NUmero de serie/ version: XxXXxXx
Fecha de validez: mm / aaaa

Brainlab presta asistencia técnica para el software durante cinco afios. Se ofrecen actualizaciones de
software, asi como asistencia en el hospital hasta la fecha de validez indicada més arriba.

Almacenamiento, Conservacion Y/O Manipulacion Del Producto:
Este producto solo debe ser instalado por personal autorizado por Brainlab AG.
CONDICION DE USO: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
ATENCION:
El Software de planificacion y asistencia para radioterapia es un producto médico sofisticado, debiendo ser
operado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenados en su utilizacion, Observe

atentamente las instrucciones y avisos del Manual de la aplicacion incluido.

Fabricante:
Brainlab SE. Olof-Palme-Str. 9, 81829 Munich, Alemania.
Importador:

PHOTONIX S.R.L Av. Ricardo Balbin 3741, 1° A, CP 1430, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires — Argentina

Director Técnico: Uriel S.Novick Mat.; 1-6202 Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202-33
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo las que figuran
en los item 2.4 y 2.5;( 2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie
segun proceda; 2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la
cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad)

£ BRAINLAB

Software de planificacion y asistencia para
radioterapia.

Modelo: RT Elements

Brainlab presta asistencia técnica para el software durante cinco afios. Se ofrecen
actualizaciones de software, asi como asistencia en el hospital hasta la fecha de validez
indicada mas arriba.

Almacenamiento, Conservacidon Y/O Manipulacion Del Producto:
Este producto solo debe ser instalado por personal autorizado por Brainlab AG.

CONDICION DE USO: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
ATENCION:
El Software de planificacion y asistencia para radioterapia es un producto médico sofisticado,
debiendo ser operado solamente por profesionales calificados y especialmente entrenados en su

utilizacion, Observe atentamente las instrucciones y avisos del Manual de la aplicacién incluido.

Fabricante:
Brainlab SE. Olof-Palme-Str. 9, 81829 Munich, Alemania.
Importador:
PHOTONIX S.R.L Av. Ricardo Balbin 3741, 1° A, CP 1430, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires —
Argentina

Director Técnico: Uriel S.Novick Mat.: I-6202 Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202-33
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3.2. La finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos
secundarios no deseados.

Finalidad de uso:

Planificacion de tratamientos con radiacion para indicaciones craneales, de cabeza y cuello
y extracraneales de tipo estereotactico, conformado, planificados con PC y administrados
con acelerador lineal.

Posibles efectos secundarios no deseados:

No existen contraindicaciones ni efectos secundarios conocidos.

3.3. La informacién suficientemente detallada sobre las caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de obtener una combinacién segura en los
casos en que un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

Requisitos minimos de hardware

* Sistema operativo: Windows 8.1 64 bits

* 4 nucleos 16gicos como minimo

* Memoria RAM minima: 6 GB

* Graficos: Direct X 12 compatible

* Resolucion de la pantalla: 1920 x 1080 (full HD) o Windows Server 2012 R2 64 bit con
16 GB de RAM como minimo.

Moddulos complementarios y accesorios:

RT Elements Spine (Spine SRS)

Software para la planificacion de radioterapia estereotaxica (SRS/SBRT) en la columna
vertebral.

Usos:

Planificacion de dosis altamente conformada para lesiones espinales, principalmente:
Metastasis vertebrales.

Lesiones tumorales Unicas o multiples a lo largo de la columna.

Anadlisis y optimizacion de planes de tratamiento VMAT /arcoterapia.

Proteccion critica de la médula espinal y estructuras neurales mediante restricciones
estrictas.
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Compatibilidad con flujos de trabajo DICOM vy sistemas de IGRT para tratamientos
guiados por imagen.

RT Elements Cranial (Cranial SRS)

Software para la planificacion de radioterapia estereotéxica intracraneal (SRS).
Usos:

Tratamiento de:

Metastasis cerebrales (Unicas o multiples).

Neurinomas, meningiomas, adenomas, otras lesiones intracraneales radiosensibles.
Planificacion con uno o multiples isocentros.

Optimizacion automatica de arcos y colimadores.

Fusion precisa de imagenes TC/RM para localizacion estereotaxica.

RT Elements Dose Review

Software para la revision, analisis y evaluacion clinica de planes de radioterapia.
Usos:

Verificar, comparar y analizar:

Distribuciones de dosis.

Histogramas dosis-volumen (DVH).

Divergencias entre planes.

Evaluacion de planes provenientes de distintos sistemas de planificacion (TPS) mediante
DICOM RT.

Revision de dosis acumulada cuando se combinan tratamientos (p. €j., reirradiacion).
Asistencia al proceso de aprobacion o auditoria interna de planes.

RT Elements Multiple Brain Mets (MBM)

Software especializado para la planificacion de radioterapia para multiples metéastasis
cerebrales con un flujo de trabajo altamente automatizado.

Usos:

Planificacion SRS para multiples metastasis con:

Isocentro dnico.

Optimizacion individual por lesion.

Automatizacion completa:

Deteccidn o importacion de metastasis.

Generacidn de estructuras de optimizacion.

Configuracion de arcos y colimadores.

Reduccion del tiempo de planificacion en pacientes con numerosas lesiones.
Optimizacion para maximizar cobertura y minimizar dosis a cerebro sano y estructuras
criticas.

Sistemas compatibles

ExacTrac y ExacTrac Dynamic de Brainlab para posicionamiento 6D.

I F-2026-94260280-

et

Uriel Novick T
Director técnico Pagina 4 de 9 Pagina 4 degscar Realini

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Sistemas de mesa compatibles certificados por Brainlab:
Varian IGRT (Thin / Thick / Exact).

Elekta iBeam evo.

Brainlab Radiotransparent Tabletop / Universal Extension.

Estos accesorios no forman parte del producto, pero son necesarios para un uso clinico
seguro y validado.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

@ Unicamente el personal autorizado de Brainlab puede instalar software en el sistema de
Brainlab. No instale ni desinstale aplicaciones informaticas.

Instalacion y configuracién

La instalacion y la configuracion del equipo debe ser efectuada por personal del Servicio Técnico
de Brainlab con la formacion/capacitacion adecuada. Péngase en contacto con el Servicio
Técnico de Brainlab para que le ayuden a hacer copias de seguridad de la configuracion del
sistema.
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Actualizaciones

Es necesario instalar las actualizaciones del sistema operativo o del software de otros fabricantes
fuera del horario de trabajo clinico, y en un entorno de pruebas, para comprobar que el sistema
de Brainlab funciona correctamente. Brainlab supervisa las actualizaciones de seguridad de
Windows y sabra si cabe esperar problemas para determinadas actualizaciones. Si tiene
cualquier problema con las actualizaciones de seguridad del sistema operativo, pongase en
contacto el Servicio Técnico de Brainlab.

Security Updates para Windows de Microsoft y actualizaciones de controladores

Brainlab solo permite instalar actualizaciones de seguridad. No instale Service Packs ni
actualizaciones opcionales. Compruebe sus ajustes para garantizar que las actualizaciones se
descarguen e instalen correctamente y en un momento adecuado. No actualice los controladores
en las plataformas de Brainlab.

Para obtener mas informacién acerca de los ajustes y consultar una lista de los Microsoft Security

Updates bloqueados por el Servicio Técnico de Brainlab, consulte la pagina web de Brainlab
(brainlab.com/updates).

Deteccion de software malintencionado

Brainlab recomienda proteger el sistema con un antivirus de altima tecnologia.

Tenga en cuenta que algunas aplicaciones de proteccion contra software malintencionado (p. ej.
antivirus) y encriptacion del sistema operativo pueden afectar negativamente al rendimiento del
sistema. Si, por ejemplo, se realizan examenes en tiempo real y se supervisa cada acceso de
fichero, es posible que los procesos de carga y de almacenamiento de datos del paciente sean
lentos. Brainlab aconseja desactivar los examenes en tiempo real y programarlos de forma que
se realicen fuera del horario de los tratamientos.

NOTA: Aseglirese de que su antivirus no efectia modificaciones en los directorios de Brainlab,
especialmente en:

* C:\Brainlab, D:\Brainlab, F:\Brainlab, efc.

* C:\PatientData, D:\PatientData, F:\PatientDats, elc.
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A Advertencia

Compruebe que todos los equipos de adquisicién de imagenes (p. ej. equipo de TC) estan
correctamente configurados y calibrados. Compruebe regularmente que la calibracion
sigue siendo correcta. Para ello, adquiera imagenes de maniquies y reviselas.

A Advertencia

El conjunto de imagenes de TC utilizado para el calculo de la dosis no debe proceder de un
examen de TC con contraste.

A Advertencia

Los datos de TC de haz cénico (Cone Beam) no contienen valores de Hounsfield reales. No
utilice examenes de TC de haz conico para el calculo de la dosis.

A Advertencia
Los valores de captacion estandares (SUV) pueden variar segun el equipo de adquisicion
de imagenes PET utilizado y el protocolo de adquisicion de imagenes empleado. Por este
motivo, compare siempre los valores mostrados con los SUV obtenidos directamente en el
equipo de adquisicion de imagenes antes utilizarlos. Las decisiones clinicas no deben
basarse Unicamente en los valores SUV visualizados.

A Advertencia

En algunos casos, los valores de unidades de Hounsfield del examen de TC no
representan las caracteristicas reales del material (p. e]. la densidad y composicion). Por
este motivo, se pueden producir calculos erréneos de la dosis para materiales artificiales.

A Advertencia

La posicion de tratamiento de paciente es en todos los casos con la cabeza cerca del
gantry (Head to gantry). El paciente debe estar situado en decubito supino. El conjunto de
imagenes de TC no debe tener inclinacion. Para mas informacion acerca de las posiciones
de exploracién admitidas consulte los protocolos de adquisicion de imagenes.

3.5. La informacidn Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;

NO APLICABLE

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

NO PRESENTA ESTOS RIESGOS

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

NO APLICABLE, NO ESTERIL

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento vy,
en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al numero posible de reutilizaciones.
i IF-2026-94260§8(/)—
P e Vs g
~Uriel Novick =
Director técnico Pagina 7 de 9 Pagina 7 degscar Realini

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



NO APLICABLE

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

Cursos de Brainlab

Antes de utilizar el sistema, todos los usuarios deben participar en un curso obligatorio impartido
por un representante autorizado de Brainlab para garantizar el uso seguro y apropiado del
sistema.

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

NO APLICABLE

3.11 Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que
deban tomarse. Esta informacién haréa referencia particularmente a:

NO APLICABLE
No existen contraindicaciones ni efectos secundarios conocidos.
El producto no es para uso de los pacientes, el paciente no debe tomar precauciones

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

Actualizaciones

Es necesario instalar las actualizaciones del sistema operativo o del software de otros fabricantes
fuera del horario de trabajo clinico, y en un entorno de pruebas, para comprobar que el sistema
de Brainlab funciona correctamente. Brainlab supervisa las actualizaciones de seguridad de
Windows y sabra si cabe esperar problemas para determinadas actualizaciones. Si tiene
cualquier problema con las actualizaciones de seguridad del sistema operativo, pongase en
contacto el Servicio Técnico de Brainlab.

3.13. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;
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NO APLICABLE, el software no se encuentra sujeto a la exposicion, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de
presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, etc.

3.14. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
meédico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

NO APLICABLE
No administra medicamentos. Ni sustancias

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

NO APLICABLE
No presenta riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion

3.16. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.

NO APLICABLE
No incluye medicamentos

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

NO APLICABLE
No es un producto médico de medicion.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-94260280-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Septiembre de 2026

Referencia: Rotulo e instrucciones deuso- 73128

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.09.28 10:07:38 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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