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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-670-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005820-23-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005820-23-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Delec Cientifica Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion en e
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia



Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca C-Rad nombre descriptivo Sistema Laser para posicionamiento de paciente y
nombre técnico 13-260 Aparatos auxiliares para el posicionamiento, radiografico/radioterapeutico , de acuerdo
con lo solicitado por Delec Cientifica Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
a pie delapresente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2024-00375038-APN-DFVGRM%ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1465-141", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1465-141
Nombre descriptivo: Sistema Laser para posicionamiento de paciente

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-260 Aparatos auxiliares para el posicionamiento, radiografico/radioterapeutico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): C-Rad

Modelos:

Catalyst+

Catalyst+ HD

Catalyst+ HD Ring Gantry
Catalyst+ PT



Catalyst+ PT X4
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema Catayst+ est4 disefiado para su uso en clinicas de radioterapia con equipos de diagndstico o
tratamiento para proporcionar:

- Guiainteractiva parala configuracion y posicionamiento de pacientes para radioterapia.

- Deteccién de movimiento intrafraccion durante la radioterapia

- Activacion respiratoria durante la radioterapia.

El sistema solo debe ser utilizado por persona hospitalario calificado para trabgjar en departamentos de
radioterapia o diagnostico. Se brindara capacitacion sobre el uso del sistema a los usuarios en el momento de la
instalacion.

Dado que el sistema no proporciona informacion sobre la ubicacién del tumor dentro del paciente, se utilizan
otros equipos y métodos independientes para garantizar que la configuracion de referencia sea correcta, es decir,
gue el tratamiento se administre al objetivo previsto dentro del paciente.

Aclaracion: El dispositivo no esta disefiado para su uso en sistemas MR-linac.

Periodo de vida Util: 10 afios desde lainstalacion y puesta en marcha
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No Aplica
Forma de presentacion: unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:

1) Fabricante: C-RAD Positioning AB

2) Fabricado por: Innokas Medical Oy

Lugar de elaboracion:
1)Domicilio: Sjukhusvégen 12K, SE-753 09, Uppsala, Suecia.
2)Sitio de Fabricacion: Vihikari 10, 90440 Kemplele, Finlandia

Expediente Nro:
1-0047-3110-005820-23-4

N° Identificatorio Tramite: 52675



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.18 15:44:05 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.18 15:44:07 -03:00
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Fabricante: C-RAD Positioning AB

Domicilio: Sjukhusvagen 12K, SE-753 09, Uppsala, Suecia.

Fabricado por: Innokas Medical Oy

Sitio de Fabricacion: Vihikari 10, 90440 Kemplele, Finlandia

Importador: DeLeC Cientifica Argentina S.A.
Direccién: Araoz 821 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544

Habilitacion ANMAT: 1.145/06 legajo: 1465
Director Técnico: Marina Di Franco
Ingeniera Electrénica M.N. N2 5760

Sistema laser para posicionamiento de paciente
Modelos:

Catalyst+ o

Catalyst+ HD o

Catalyst+ HD Ring Gantry o

Catalyst+ PT o

Catalyst+ PT X4

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AAN.M.A.T. PM 1465-141
Uso y advertencias: ver manual adjunto
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Pelec Cientifica Argentina S.A,

Sistema laser para posicionamiento de paciente
Instrucciones de Uso — Anexo lI1.B
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3.1

Fabricante: C-RAD Positioning AB

Domicilio: Sjukhusvégen 12K, SE-753 09, Uppsala, Suecia.
Fabricado por: Innokas Medical Oy

Sitio de Fabricacién: Vihikari 10, 90440 Kemplele, Finlandia

Importador: DeLeC Cientifica Argentina S.A.
Direccién: Araoz 821 (1414) Capital Federal
Teléfono: {011) 4775-8544

Habilitacion ANMAT: 1.145/06 legajo: 1465
Director Técnico: Marina Di Franco
Ingeniera Electrénica M.N. N2 5760

Sistema laser para posicionamiento de paciente
Modelos:

Catalyst+

Catalyst+ HD

Catalyst+ HD Ring Gantry

Catalyst+ PT

Catalyst+ PT X4

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1465-141
Uso y advertencias: ver manual adjunto

Vida Util: 10 afos desde la instalacién y puesta en marcha

Precauciones y advertencias
Si alguno de los componentes del sistema se ha sustituido, asegurese de que el sistema funciona de
acuerdo con las especificaciones técnicas mediante la ejecucion de las pruebas de instalacion.
Antes del tratamiento siempre debe comprobar que el nombre, el apellido y el nimero de
identificacion del paciente sean los mismos en el sistema de Registro y verificacién y en ¢4D. Si no
lo hace puede provocar un tratamiento clinico erréneo.
Si, entre tratamientos, el paciente ha cambiado de forma, por ejemplo, debido a la pérdida de peso,
podria ser necesario adquirir una nueva imagen de referencia.
No opere el sistema Catalyst+ antes de comprobar lo siguiente:

* Que la comprobacién diaria se ha realizado y que el sistema est4 calibrado.

* Que la caja de control del haz estd funcionando correctamente, si el sistema esta conectado

a una interfaz de control del haz.

Para un posicionamiento preciso es importante que las correcciones de rotacidn se realicen en el
orden correcto; Rot, Roll seguido de Pitch.
Si esta utilizando la funcién de seguimiento de camilla, asegurese de que el ordenador haya estado
encendido durante al menos 30 minutos antes de usar el sistema.

Condiciones requeridas para el uso normal

Pagina 2 def®
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Sistema laser para posicionamiento de paciente
Instrucciones de Uso — Anexo lII.B

Temperatura: +10 °C a +35 °C
Humedad: 20-80% sin condensacién
Presidn Atmosférica: 900-1050 hPa

Almacenamiento y transporte

Temperatura: : -10 °Ca +35 °C
Humedad: 15-90% sin condensacién
Presidn Atmosférica: 50kPa — 106KPa

Suministro eléctrico del sistema

100-240 V, 50/60Hz, 0.8-1.6A

3.2
El sistema Catalyst+ esta diseflado para su uso en clinicas de radioterapia con equipos de
diagndstico o tratamiento, para proporcionar:

- Guia interactiva para la configuracién y el posicionamiento de pacientes para radioterapia
- Deteccion de movimiento intrafraccién durante la radioterapia

- Activacion respiratoria durante la radioterapia

Aclaracion: el dispositivo no esta disefiado para usarse en sistemas MR-linac.

El sistema solo debe ser utilizado por personal hospitalario calificado para trabajar en los
departamentos de radioterapia o diagnéstico.

3.3

El sistema Catalyst+ se puede instalar como un sistema en red multiusuario. En una instalacién en
red, todos los datos de la aplicacién son administrados por un servidor central y son compartidos a
través de la red por las estaciones de trabajo del cliente que tienen instalada la aplicacién c¢4D.

" Varios usuarios pueden compartir los datos de la aplicacién c4D y pueden surgir conflictos cuando

Delec ¢ ientfica
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/{dos usuarips intentan modificar el mismo conjunto de datos. La solucién implementada en la
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D@Lec Sistema laser para posicionamiento de paciente
Instrucciones de Uso — Anexo 11.B

IEHOVACION ]

aplicacion c4D se llama “concurrencia optimista”, es decir, varios usuarios pueden trabajar en los
mismos datos, pero solo se aceptaran los cambios realizados por el primer usuario, mientras que
los cambios que otros usuarios intenten guardar seran denegados.

Ademas de esto, el sistema se puede configurar con los siguientes modulos de interfaz para la
comunicacidn con sistemas externos:

- CDICOM: Software de interfaz para la importacién de objetos DICOM RT-Plan y objetos RT-
Structure Set. Los objetos RT-Plan se usan para importar datos de pacientes como nombre, id, etc.,
mientras que los objetos RT-Structure Set se usan para importar contornos de pacientes extraidos
de datos de TC, que se pueden usar como superficie de referencia.

- cElekta: Software de interfaz para aceleradores Elekta con el software iCOM. Con este médulo no
necesita seleccionar pacientes en el sistema Catalyst+, ya que esto se hace automaticamente
cuando la informacién del paciente y del campo se transfiere del sistema R&V al acelerador.

- tMosaiq: es el médulo de interfaz para la sincronizacién con el sistema Impaqg Mosaiq y para el
ajuste automatico de la camilla de tratamiento.

- Varian: Software de interfaz para los aceleradores Varian utilizando la interfaz 4DConsole para la
deteccion automatica de pacientes y seleccién de campo y ajuste automatico de la camilla de
tratamiento Varian con la correccion sugerida por el sistema Catalyst+.

 cMMITrueBeam: es el modulo de interfaz para la integracién con Varian TrueBeam Linac que
utiliza la interfaz TrueBeam MMI 2.0 para la sincronizacién con el sistema R&V de Varian, para el
ajuste automatico de la camilla de tratamiento y para el control del haz utilizado en las
aplicaciones cRespiration y cMotion.

- cVarianEXGl: software de interfaz para la integracién con Varian Linac utilizando la interfaz EXGI
para sujetar el haz, utilizado en las aplicaciones cRespiration y cMotion.

- cElektaResponse: Software de interfaz para la integracién con Elekta Linac utilizando la interfaz
Response para sujetar el haz, utilizado en las aplicaciones cRespiration y cMotion.

- CSRS: Licencia de radiocirugia estereotactica (SRS). Para los pacientes marcados para
tratamientos de SRS, el flujo de trabajo de Catalyst+ se optimizara para una configuracién de
mascara abierta con un flujo de trabajo de SRS especifico.

- cPatient: interfaz de terceros para transmitir informacién de identidad del paciente.

 cLight: interfaz de terceros para entrenamiento visual que se utilizard en combinacién con el
maédulo cRespiration.

CPT: Interfaz para integracion con aceleradores de protones para deteccién automatica de
paciente y seleccién de campo, ajuste automatico de la camilla robética Mevion 6DOF con la
correccion sugerida por el sistema Catalyst+ PT y software de interfaz para sostener el haz. Para la
sujecion del haz, se requiere la caja de activacién cPT.

Los mé6dulos de aplicacion y los médulos de interfaz disponibles estan determinados por las
licencias que se instalen.

3.4 lainstalacion del sistema debe ser realizado por personal capacitado y habilitado por la
empresa fabricante.
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Sistema laser para posicionamiento de paciente
Instrucciones de Uso - Anexo 11I.B

El propdsito de la operacién Daily Check es compensar cualquier desviacion en la unidad del
escaner y alinear el sistema Catalyst+ en relacidn con los laseres de la sala.

La comprobacién diaria se realiza en modo clinico. El primer paso en el Daily Check es alinear el
dispositivo de acuerdo con los laseres de la habitacidn. A continuacidn, se escanea el dispositivo,
creado especialmente para este fin. La imagen escaneada se compara con un modelo matemético
del dispositivo y si hay una desviacién el sistema la compensara. La desviacion actual del sistema
informado se calcula en relacién con la Ultima operacidn de verificacidn diaria. La desviacién total
se calcula en relacion con el dltimo ajuste de isocentro.

Control de calidad de rutina

El propésito del procedimiento de control de calidad de rutina es alinear el sistema Catalyst+ HD
en relacion con el isocentro de radiacién utilizando imagenes de verificacién (kV/MV).

El control de calidad de rutina se realiza en dos pasos. El primer paso es alinear las tres cdmaras
Catalyst+ con el mismo sistema de coordenadas y definir la alineacién rotacional del sistema.

El procedimiento para este paso es el mismo que para una verificacién diaria estandar utilizando el
dispositivo de verificacion diaria y los ldseres de la habitacién. En el segundo paso se realiza el
ajuste final del sistema de coordenadas Catalyst+. Esto se logra alineando el fantasma de control
de calidad de rutina, p. el QUASAR Penta-Guide Pental, utilizando una imagen de referencia del
fantasma y una imagen de verificaciéon (MV/kV).

El usuario define la frecuencia del procedimiento de control de calidad realizado. Después de
realizar un control de calidad de rutina, es posible verificar el sistema con respecto a cualquier
desviacién mediante el procedimiento de verificacién diaria. A continuacién, el resultado de la
comprobacion diaria se compara con el dltimo control de calidad de rutina realizado. Después de
realizar una comprobacién diaria, el resultado se guardara, pero no se utilizara para alinear el
sistema de coordenadas de Catalyst+. El Gitimo control de calidad de rutina siempre se utiliza para
definir la alineacion del sistema Catalyst-+.

Una desviacién detectada con una comprobacién diaria estandar se debe a una desviacién del
hardware Catalyst+ o de los Iaseres de la sala. Para compensar la desviacién, se debe realizar un
nuevo control de calidad rutinario.

Mantenimiento preventivo de la unidad
Debe ser realizado una vez al afio por el servicio técnico habilitado por C-RAD

3.5
Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar a una red de suministro
con puesta a tierra de proteccién.

|F-2024-0037508BARN-DFV GRMFANMAT

Ingeniera Electrénica
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Sistema laser para posicionamiento de paciente
Instrucciones de Uso - Anexo |II.B
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No se permite realizar ninguna modificacidn de este equipo sin la autorizacién del fabricante. Si este
equipo se modifica se deben realizar inspecciones y pruebas apropiadas para garantizar el uso
seguro y continuado del equipo.

3.6

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar a una red de
suministro con puesta a tierra de proteccion.

Los componentes del sistema Catalyst no se deben utilizar junto a otros equipos e en combinacién
con otros equipos. Si es necesario el uso adyacente o apilado, se debe observar el sistema Catalyst
para comprobar un funcionamiento normal en la configuracién en la que se va a usar.

3.7
No Aplica

3.8
No aplica.

3.9

Los usuarios deben ser capacitados antes de la primera utilizacidn.

La formacién sobre el sistema Catalyst+ se divide en dos partes: Clinica y Avanzada. La parte clinica
se enfoca en el uso clinico del sistema cuando se trata a los pacientes y la parte avanzada se
enfoca mas en la administracion del paciente y partes detalladas del software c4D y la
configuracién del sistema. La formacién se basa en el contenido de los manuales.

Normalmente, el técnico de servicio realiza la formacién en el momento de la instalacién.

3.10
No Aplica

3.11

El estado de la conexion del sistema se muestra en la esquina inferior izquierda de la pantalla. Si el
sistema funciona normalmente, el simbolo de estado es verde.

En caso de fallo del sistema, el simbolo de estado es rojo y si hace clic en la flecha “up” (arriba), se
muestra informacién mas detallada sobre qué parte del sistema no funciona.

Si se produce un fallo en el sistema Catalyst+, es decir, el cable estd desconectado o no hay
energia, se presenta una advertencia con informacién sobre el problema. Para configuraciones con
control de haz se eleva un interbloqueo.

Siempre que el sistema Catalyst+ se haya recuperado de un fallo del sistema, se mostrara un
didglogo de confirmacidn. Confirme presionando “OK” para continuar con el flujo de trabajo clinico.
Si se produce un fallo de la cdmara, se muestra un didlogo de fallo en la cdmara con una
opcion para “Abort session” (abortar sesién).

3.12
Los equipos de telecomunicaciones de RF portétiles, que suelen ser teléfonos maviles, incluidas las
antenasy pueden afectar a los equipos médicos eléctricos. Dichos equipos de telecomunicacion de
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Sistema laser para posicionamiento de paciente
Instrucciones de Uso -~ Anexo 111.B

RF se deben utilizar a una distancia inferior a 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de las unidades

de escaner Catalyst+,

3.13
No aplica

3.14

El sistema no produce ninguin producto de desecho y sus componentes no contienen ningun

material peligroso.

3.15
No aplica

3.16
No Aplica.

Presid /me
Delec Cientifica Argentina S.A.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2024-06462532-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005820-23-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005820-23-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Delec Cientifica Argentina S.A. ; se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 1465-141
Nombre descriptivo: Sistema Laser para posicionamiento de paciente

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-260 Aparatos auxiliares para el posicionamiento, radiografico/radioterapeutico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): C-Rad

Modelos:

Catalyst+

Catalyst+ HD

Catayst+ HD Ring Gantry
Catalyst+ PT

Catayst+ PT X4



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema Catalyst+ estd diseflado para su uso en clinicas de radioterapia con equipos de diagnéstico o
tratamiento para proporcionar:

- Guiainteractiva parala configuracién y posicionamiento de pacientes para radioterapia.

- Deteccion de movimiento intrafraccion durante laradioterapia

- Activacion respiratoria durante la radioterapia

El sistema sblo debe ser utilizado por persona hospitalario calificado para trabagjar en departamentos de
radioterapia o diagndstico. Se brindara capacitacion sobre €l uso del sistema a los usuarios en e momento de la
instalacion.

Dado que €l sistema no proporciona informacion sobre la ubicacion del tumor dentro del paciente, se utilizan
otros equipos y métodos independientes para garantizar que la configuracion de referencia sea correcta, es decir,
gue el tratamiento se administre al objetivo previsto dentro del paciente.

Aclaracion: El dispositivo no esté disefiado para su uso en sistemas MR-linac.

Periodo de vida ttil: 10 afios desde lainstalacion y puesta en marcha
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No Aplica
Forma de presentacién: unidad

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
1) Fabricante: C-RAD Positioning AB
2) Fabricado por: Innokas Medica Oy

Lugar de elaboracion:
1)Domicilio: Sukhusvégen 12K, SE-753 09, Uppsala, Suecia.
2)Sitio de Fabricacion: Vihikari 10, 90440 Kemplele, Finlandia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1465-141 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro:
1-0047-3110-005820-23-4

N° Identificatorio Tramite: 52675
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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