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Disposicion
Numero: DI-2019-4747-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-3869-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3869-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones DELEC CIENTIFICA ARGENTINA S.A., solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion

Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos 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 la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca VISION RT, nombre descriptivo Sistema de Rastreo y
Posicionamiento de Paciente y nombre técnico Aparatos: ‘Auxiliares para el Posicionamiento,
Radiografico/Radioterapettico, de acuerdo con lo solicitado por DELEC CIENTIFICA ARGENTINA S.A,,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en

- documento N° IF-2019-45746082-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1465-135”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. '

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente- Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Rastreo y Posicionamiento de Paciente.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-260 - Aparatos Auxiliares para el
Posicionamiento, Radiografico/Radioterapeutico.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VISION RT.
Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Los sistemas de VisionRT se usan para ubicar a los pacientes en el isocentro de
la maquina de tratamiento para los procedimientos de radioterapia. Son utilizados por profesionales c_le
radioterapia en entornos hospitalarios apropiados. Se puede usar con todo tipo de pacientes con radioterapia

"y puede obtener imagenes de cualquier region anatomica visible. El sistema GateCT y GateRT se utilizan

para obtener el seguimiento del patrén respiratorio del sujeto para la adquisicion de imagenes con
sincronizacion respiratoria y el tratamiento con radioterapia.

Modelos: AlignRT Plus,
OSMS,

AlignRT SRS Module,



AlignRT,

- GateCT,
F _— GateRT,
o ' AlignRT Offline.

Periodo de vida til: 10 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: VISION RT Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1) Dove House, Londres, N3 2JU, Reino Unido.

2) The Crescent, Jays Close, Basingstore, Hampshire, RG22 4BS, Reino Unido.

Expediente N° 1-47-3110-3869-18-9

e Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
‘ Date: 2019.06.06 20:16:17 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

o :
e Waldo HORACIO BELLOSO
b SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
TS
-

Oigitaily signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

) DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, ¢=AR.
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA.
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.06.06 20:16:19 -03'00"
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De Le ‘:'."‘;1 Sistema de Rastreo y Posicionamiénto de Paciente

Proyecto de Rétulo — Anexo 111.B
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Fabricante: Vision RT Ltd
Direccion: Dove House, Arcadia Avenue, London N3 ZJU UK

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

Habilitacién ANMAT: 1.145/06 legajo: 1465
Director Técnico: Marina Di Franco
ingeniera Electréonica M.N. N2 5760

Sistema de Rastreo y Posicionamiento de Paciente
Modelo:

Align RT Plus

0OSMS

Align RT SRS Module

Align RT

Gate CT

Gate RT

N2 de serie: xxxx

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1465-135
Uso y advertencias: ver manual adjunto

Marina Di Franco
ingeniera Electrén&z; .
EspeCtahsta en \ng
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Sistera de Rastreo y Posicionamiento de Paciente
Instrucciones de Uso — Anexo Iil.B

Fabricante: Vision RT Ltd
Direccién: Dove House, Arcadia Avenue, London N3 2JU, UK

importador: DeleC Cientifica Argentina S.A.
Direccidn: Araoz 821 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544

Habilitacion ANMAT: 1465

Director Técnico: Marina Bi Franco
Ingeniera Electranica M.N. N2 5760

Sistema de Rastreo y Posicionamiento de Paciente
Align RT Plus

OSMS

Align RT SRS Module

Align RT :

Gate CT

Gate RT

N2 de serie: xxxx

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1465-135

Uso y advertencias: ver manual adjunt>o
Vida Util del sistema: 10 afios Desde la instalacién y aceptacién

Precauciones y advertencias

AlignRT solo debe ser utilizado por radiégrafos terapéuticos totalmente capacitados, o bajo la

supervision de fisicos médicos plenamente capacitados. .

Para funcionar correctamente, AlignRT necesita operar dentro de un entorno que tenga un
tratamiento estable o definido o un isocentro de formacién de imagenes. '

Durante el funcionamiento, la temperatura ambiental debe ser estable dentrode +3° C(£5.4 °F).
Las fluctuaciones de temperatura mds grandes podrian afectar negativamente la monitorizacién
del paciente.

El sistema no debe ser utilizado por ninguna persona gue no haya recibido una capacltacxon
completa. El usa del sistema debe decidirse en funcién de las necesidades clinicas del paciente.
Esta decisién debe tomarla alguien autorizado para hacerlo de acuerdo con las reglamentaciones
locales.

Los usuarios no deben asumir que e! objetivo interno esta necesariamente relacnonado
directamente con la superficie rastreada. La relacién entre el tumory la superficie externa puede
ser compleja. Por lo tanto, es importante que los usuarios utilicen AlignRTy GateRT dentro del
contexto de otras.modalidades de imagenes y metodologias clinicas. El despliegue adecuado de

019 QWMPM#ANMAT
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Sistema de Rastreo y Posicionamiento de Paciente
Instrucciones de Uso - Anexo lIl.B
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planificacion de pacientes de AlignR

Condiciones de uso normal

« Temperatura: 16 - 30°C {60.8-86 °F).
e Humedad relativa: 20-80%, sin condensacidn.
« Altitud: Este equipo esta diseMado para usarse a altitudes inferiores a los 2000m.

Suministro eléctrico del sistema

La tensidn de alimentacidn es 100-240 V AC, 50/60 Hz. No hay partes reparables por el usuario en
el hardware de la cdmara. En caso de falla, contactese con el soporte de Vision RT.

3.2 Uso previsto :

AlignRT es un sistema de imagenes de superficie tridimensional (3D) basado en video que se utiliza
para obtener imagenes de la superficie de la piel de un paciente en 3D antes y durante el
tratamiento de radioterapia.

El sistema no es invasivo, no requiere el uso de marcadores corporales y no produce irradiacién
durante el proceso de abtencién de imagenes. Sin embargo, cada camara puede proyectar un
patron en el paciente para adquirir una imagen 3D del paciente.

GateCT es una plataforma de seguimiento de superficie que permite rastrear puntos o regiones de
la superficie de la piel de un paciente en tiempo real.

GateCT utiliza una unidad de cdmara 3D ubicada centralmente que se enfoca en el plano de
escaneo central del escaner CT. Realiza un seguimiento def movimiento respiratorio de la
superficie 3D de un paciente durante la adquisicion de datos 4DCT. El sistema estd sincronizado
con el escdner CT y facilita la reconstruccién 4DCT.

GateRT es un sistema adjunto a los sistemas de tratamiento de radioterapia, simuladores y
dispositivos de adquisicion de imagenes utilizados para la radioterapia. Detecta y registra el
movimiento respiratorio y el estado respiratorio de un paciente utilizando el seguimienio de
superficie 3D en tiempo real del paciente.

GateRT rastrea el movimiento respiratorio en tiempo real durante la administracion de radiacion.
El sistema monitorea las sefiales derivadas de la superficie 3D del paciente. Los umbrales de
activacién adecuados se pueden determinar y establecer dentro del software. Estos se utilizan
para controlar el haz de radiacion durante el tratamiento cuando la consola linac lo permite: el
control final descansa sobre el linac.

3.3 ‘

Se puede usar un Controlador de compuerta o Controlador de compuerta integrado (IGC) para
conectar los productos de Vision RT a los sistemas de tratamiento de radioterapia o los sistemas
de TC. : ‘

Por lo general, todos los productos de Vision RT usan una o mas unidades de cdmara. AlignRT
normalmente tendria tres cdmaras, mientras que GateRT utilizaria una de las unidades de camara
AlignRT. GateCT usa una sola cdmara en una sala de CT. Hay una configuracién de AlignRT que
incluye/unmvde lanificacion remota que le permite acceder a las funciones de
independientemente del sistema clinico instalado.

503 %e é?gé‘%ﬁ-DNPM#ANMAT
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Sistema de Rastreo y Posicionamiento de Paciente
Instrucciones de Uso - Anexo ill.B

ELTIRTS
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GateRT rastrea el movimiento respiratorio en tiempo reat durante la administracién de radiacién.
£1 sistema monitorea diferentes parametros derivados de la superficie 3D del paciente. Los
umbrales de activacién adecuados son determinados y establecidos por el usuario dentro del
software. Las sefiales respiratorias rastreadas se usan para controlar el haz de radiacion durante la
radioterapia. i

£1 proceso de apertura implica sostener el haz de radiacion durante porciones predeterminadasy
definidas por el usuario del ciclo respiratorio. Cuando el linac esta configurado para un
tratamiento con compuerta, el comando para mantener el rayo se envia desde el software a
través del controlador de compuerta. En otras palabras, el sistema Vision RT solo puede controlar
el haz cuando la consola linac lo permite: el control final descansa sobre el linac.

34 -

£l sistema debera ser instalado por personal capacitado y habilitado por la empresa Vision RT. Se
realiza un test de aseguramiento de calidad y se configura todo el sistema.

Un usuario calificado debera realizar los test o procedimientos indicados en la siguiente tabla:

Test o Pracedimiento Requeridos Frecuencia
Calibracion de Posicionamiento Mensualmente

Calibracion de Seguridad de Calidad Diaria{QA) - Diariamente
Calibracion del Isocentro Mensualmente

Los procedimientos y tests se encuentran detallados minuciosamente en el manual de usuario.

Mantenimiento Preventivo

£l mantenimiento preventivo del sistema debe hacerse 2 veces al afio por personal entrenado y
autorizado por VisionRT Ltd. :

35 _ o
Los productas de VisionRT son seguro y no invasivo, y se puede utilizar para una amplia gama de
afecciones. ‘

3.6

No corresponde.

37
El equipo no se esteriliza.

3.8

es entran en contacto con el paciente.

arina Di Franco

TF|RGe et aTBEENIN DNPMHANMAT
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El sisterfia y ninguna de sus
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Sistema de Rastreo y Posicionamiento de Paciente
Instrucciones de Uso —- Anexo II1.B

El montaje final debe ser realizado por personal técnico de Vision RT Ltd. o Personal autorizado
por este Gltimo.

3.10

El equipo emite luz visible por medio de un proyector. El mismo contiene un filtro dptico que corta
la mayoria de la luz en el espectro visible para que se proyecte en la parte roja profunda.

- 311

No corresponde
3.12

E1 equipo funcionaré eficazmente dentro de las condiciones de iluminacién estdndar utilizadas en
las salas de simulacion y tratamiento. Las cdmaras no deben verse.afectadas negativamente por la
radiacién de dispersién de [a maquina de tratamiento. AlignRT tiene un rango operativo de 100 a
2000 lux; el rendimiento dptimo se establece en 300 a 330 lux. »

Aunque las camaras pueden funcionar en todo el rango de iluminacién que se puede lograr en una
sala de tratamiento de radioterapia, simulador o escaner CT, se recomienda que las imagenes se
adquieran con las luces de la habitacion ligeramente atenuadas (a 300 - 330 lux) en orden para

lograr la mejor calidad de imagen.

3.13a3.16
No corresponde

A;LECOUR -
CAR%SSS‘DENTE Marina Di Franc®
| Ingeniera Electrbnctc\:; .
pecialista en {ng. G
Fspece .. 57ED
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Republica Argentina - oder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-45746082-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-3869-18-9

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digrtally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: rn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR. 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACIGN ADMINISTRATIVA, sariaiNumber=CUIT 30715117564

Date 2019.05.15 16:40:09 -03'G0"

Mariano Pablo Manenti
Jete |
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitatly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -'GDE. c=AR.
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION.
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUI(T 30715117564

Dale: 2019.05.15 16:40:11 -03'00"



"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”.

O n' ' ‘Ot : Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrolio Social

pitocon 0o oo ckzamacts Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

IR SRS

e

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-3869-18-9
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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Rastreo y Posicionamiento de Paciente.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-260 - Aparatos Auxiliares
para el Posicionamiento, Radiografico/Radioterapeutico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VISION RT.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Los sistemas de VisionRT se usan para ubicar a los
pacientes en el isocentro de la maquina de tratamiento para los procedimientos de
radioterapia. Son utilizados por profesionales de radioterapia en entornos

hospitalarios apropiados. Se puede usar con todo tipo de pacientes con radioterapia

§ y puede obtener imagenes de cualquier regién anatémica visible. El sistema GateCT

Sedes y Delegaciones Yol {+54-11) 4340-0800 - http://www anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sade Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsing 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA #Av. Belgrano 1480, CABA
Detleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deley. Paso de los Libres Deley. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Treto 635, Ruta Nacional 117, km, 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Chrdoba, CO.TE.CAR,, Paso de ios Posadas, Prov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prove. de Chrdoba Libres, Prov. de Corrlentes Mitiones Prov. de Santa Fé




y GateRT se utilizan para obtener el seguimiento del patrén respiratorio del sujeto
para la adquisicion de imagenes con sincronizacion respiratoria y el tratamiento con
radioterapia.

Modelos: AlignRT Plus,

OSMS,

AlignRT SRS Module,

AlignRT,

GateCT,

GateRT,

AlignRT Offline.

Periodo de vida util: 10 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: VISION RT Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 1) Dove House, Londres, N3 2JU, Reino Unido.

2) The Crescent, Jays Close, Basingstore, Hampshire, RG22 4BS, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcidon del PM-1465-135,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposiéién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3869-18-9

Disposicién N°



