#2011 - Aflo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud PEBAMIAIAN M 2 3 4 7
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, (04 ABR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-698/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

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 Administracidon Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de ias facultades conferidas por los Articulos
8%, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425710,

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Aytorizase !a inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnclogia Médica del producto médico de marca
Accuray, nombre descriptivo Sistema Robotico de radiocirugia y nombre técnico
Aceleradores Lineales, de acuerdo a lo solicitado, por Delec Cientifica Argentina
S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc I de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de fa misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 a 14 y 15 a 20 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, scbre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 11
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma _
ARTICULG 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1465-118, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.



*“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministeri e Salud DIGPORIGIAN W 2 3 4 7

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco {5) aftos, a partir de Ia fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, .haciéndote entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-698/10-5 'wu 1 ;Lv - L»»
DISPOSICION NO : j

Cc/ 2 3 fg 7 _ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTO
R
ANM.A M,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P2013cho 71é01co
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .= .0 0

Nombre descriptivo: Sistema Roboético de radiocirugia

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

Marca del producto médico: Accuray

Clase de Riesgo: Clase IlI

Indicacién/es autorizada/s: sistema de radiocirlgia estereotaxica robdtico.
Modelo/s: CyberKnife.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Accuray Incorporated

Lugar/es de elaboracion: 1310 Orieand Drive, Sunnyvale, California, Estados

Unidos.
Expediente NO© 1-47-698/10-5 | ’ . f
a1 4 .
DISPOSICION NO M -*f“"ﬁ e
e 2 3 4 7 br. OTTO A, ORSINGRER

SUB-INTERVEN
TO
A.N.M,A_T. 8
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ANEXC II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME%C?. ir7cripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

e rﬂ#““@‘“
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- OF E
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ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MEDICOS

1. Requisitos Generales

1.1

Toda la informacidn referida a los Equipos Accuray Inc. se encuentra en idioma Espafiol
12

Los equipos Accuray Inc. vienen acompafiados dcl Manual de usuario correspondiente.

1.3

Toda la informacion nccesaria para la utilizacién del Producto vy sus accesorios se encuentra
detallada en el Manual de Usuarto.

1.4

No presenta informacion en Simbolos o Colores.

1.5

No es necesario.
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2. Modelo del Rotulo

Fabricante: Accuray Incorporated
Direccién: 1310 Orlcans Drive — Sunnyvale, CA 94089 — USA.

Importador: DeLeC Cientifica Argentina S.A.
Direccion: Araoz 823 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544

Habilitacion ANMAT; 1.145/06 legajo: 1465
Director Técnico: Marina Di Franco

Ingcnicra Electronica M.N. N° 5670

Sistema de radiocirugia rebética CyberKnife

N° de serie; xxxx

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instiluciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.AT. PM 1465-118

Uso y advertencias: ver manual adjunto

posiVc
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3. INSTRUCCIONES DE USO
3.1

Fabricante: Accuray Incorporated
Direccién: 1310 Orleans Drive — Sunnyvale, CA 94089 — USA.

Tmportador: DeLeC Cientifica Argentina S.A.
Direccion: Araoz 823 (1414) Capital Federal
Teléfono: (011) 4775-8544

Habilitacion ANMAT: 1.145/36 legajo: 1465
Director Técnico: Marina Di Franco

Ingeniera Electronica M.N. N° 5670

Sistema de radiocirugia robética CyberKnife
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por lJa AN.M.A.T. PM 1465-118

Uso y advertencias: ver manual adjunto

3.2

El Sistema Cyberknifc ticnc por objctivo ofrecer planificacion del tratamiento, radiocirugia
estereotaxica de gufa de imagen y precision en la radioterapia para tratar lesiones, tumores y
condiciones en cualquicr parle del cuerpo en los casos en que se indica el tratamiento con
radioterapia.

3.3

Los distintos componentes del sistema Cyberknife se conectan entre si y no se deben conectarse
con ningin otro cquipo.

Preparacion para el Uso

o Verifique que todos los hloqueos mecdnicos estén activos comprobando el chasis de
parada de emergencia (ESCC).

e Verifique que todas las fuentes de adquisicion de imagenes de rayos X (A yB) muestren
una luz verde en el ESCC.

s Verifique ¢l voltaje del calentador del cabezal del LINAC(5.2 +£ 5.5 V) cn ¢l chasis dc
control de manipulador (MCC)

. Veriﬁquc el voltaje del calentador magnético del LINAC (9.3 £ 0.5 V) cenel

1ﬁqu la temperatura del agua (19 + 1 °C) del rcfngerador del LIN AL
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o),

e Verlique que los bloqueos de las puertas y las paradas de emergencia ( -h,-.‘
activos, W

Mantenimiente Preventivo

El mantenimiento preventivo del sistema debe hacerse 2 veces al afio por personal entrenado y
autorizado por Accuray.

3.5

El Sistema Cyberknife puede emitir dosis mortales de radiacion de alta energia. Los conjuntos
contienen circuitos de alto voltaje que pueden generar descargas eléctricas mortales. Deben
cumplirse siempre las precauciones de seguridad descriptas en el manual del usuario cuando se
opere o trabaje con el sistema,

3.6

Los bajos niveles de radiacion electromagnética del LINAC pueden causar interferencia
electromagnética (EMI) en el equipo cercano, a los pacientes y al personal técnico que posea
marcapasos cardiacos. Ademas, las EMI de otros equipos cercanos, tales como las microondas de
los equipos de hipotermia y diatermia, pueden interferir con el contador de dosis del Sistema
Cyberknife. La proteccion de las paredes de la sala de tratamientos puede disminuir este riesgo.

3.7

Fl equipo no se esteriliza.

3.8

Las Unicas partes del sistema que deben entrar en contacto con el paciente son la camilia de
tratamiento de fibra de carbono y los cojines disponibles en la configuracion de carga sentada de
RoboCouch opcional. No es necesario que estas superficies se esterilicen, pueden limpiearse con
soluciones de limpieza comunes.

3.9
Antes de utilizar el sistema por primera vez debe realizarse la puesta en marcha del sistema. La
misma incluye;
e Verificacion de alineacion del iaser del LINAC
Puesta en marcha del haz B
Calibracién absoluta de las dosis det LINAC C’ 2
Importacion de estudios de imagen de TAC del fantoma
Modelos de densidad de TAC
Verificacidon de la precisién geométrica de la TAC
Prueba de calidad de haz tinico

Confirmacidn de la precisidn de la dosis de la administracién del tratamiento
e Ajuste de DeltaMan

Todos estos procedimiztos se encuentran descriptos en el manual de usuarioforrespondiente
ARINADI FRANCO
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3.1

Caracteristicas del LINAC

El LINAC se adhiere al extremo del manipulador del tratamiento y administra el tratamiento de
radiacién al paciente. El LINAC oftrece lo siguiente:

¢ LINAC compacto de 6MV nominal, tasa de dosis 400/600/800 ¢Gy/minuto, acelerador de
banda X de 9.5Ghz.

o 60x2% de dosis de profundidad para un amafio de campo de 40mm de didmetro, en una
distancia del emisor a la superficie (SSD) de 800 mm vy profundidad de 100 mm
(Dmax=15%2 mm)

o < 2% de asimetria

e < 0.1% de dispersién a | m de la ruta del haz de electrones

» Se incluyen 12 colimadores fijos secundarios con tamafios de apertura de 5, 7.5, 10, 12.5,
15, 20, 25, 30, 40, 50 y 60 mm.

e Y un colimador variable (opcional) Iris variable Aperture collimator

El bloqueo de seguridad con sensor de deteccién rodea el alojamiento del colimador.

Emisor de rayos X

Los emisores de rayos X se fijan al techo a cada lado de la camilla de tratamicnto y se colocan
con filtracion equivalente de aluminio de mas de 2.5 mm.

Generadores de rayos X

Los generadores de rayos X suminisiran alimentacion suministran alimentacion de alto voltaje a
los emisores de rayos X. Los generadores de rayos X pueden estar ubicados en la sala de
fratamiento o en la de equipos. Existen 2 tipos de generadores:

s Generadores altos: generadores de rayos X de 37.5kW, 40-125kV, 25-300 mA, 1-500 ms.

e Generadores compactos: generadores de rayos X de S0kW, 40-150kV, 10-640 mA, 1-
500ms.

Dosis de adquisicion de imaAgenes de rayos X C/

La tabla resume un rango representativo de las técnicas de adquisicion de imégenes de rayos X ¥
la dosis aproximada de entrada por cada imagen producida por | dec los emisores de rayos X del
sistema Cyberknife.

Dosis (mGy)
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3.11

Parada de emcrgencia (E-Stop)

Si el sistema Cyberknife detecta un error en su [uncionamiento, se ejecuta un sistema de parada
de emergencia. Cuando se ejecuta una parada de emergencia, se producen los siguientes cambios
en el estado del sistema:

e Las fuentes de rayos X de adquisiciéon de imagenes se apagan para que no se emita
radiacion alguna.
e Se apagan los circuitos de generacién de radiacion del LINAC para que no se emita
radiacion
o Los circuitos esenciales del LINAC se mantienen calientes para poder reanudar el
tratamiento rapidamente.
¢ El manipulador de tratamiento detiene el movimiento y permanece en su ubicacion actual.
La fuente de alimentacion del manipulador permanece conectada.
Se deshabitlita el movimiento de la camilla de tratamiento del paciente.
¢ FEl ordenador de administracion del tratamiento permanece encendido y recibe los
informes de estado de los componenies del equipo.
La parada de emergencia detiene el movimiento y la radiacion pero no suspende la alimentacion
eléctrica del equipo. Si se puede recuperar ¢l error sc activa una parada de emergencia, es posible
corregir ¢l error, restablecer la parada de emergencia y luego reanudar o anular el tratamiento.

Botén de E-Stop

Puede presionar manualmente ¢l botén E-Stop para ejecutar una parada de emergencia. El boton
I-Stop interacttia directamente con el hardware del sistema Cyberknife para detener la operacion.

Apagado de emergencia (EPO)

[ sistema Cyberknife cuenta con un sisterna de apagado de emergencia (EPO) que, al accionarse,
desconecta la alimentacion eléctrica de todos los equipos no relacionados con los ordenadores.

s posible que el apagado de emergencia (EPO) cause dafios en el equipo.

En caso de incendio o electrocucion, presione el botén FPO mas cercano para cortar de inmediato
la alimentacién eléctrica a todos los equipos no relacionados con el ordenador.

Sistema dc desimetria <__/

Fl sistema de dosimetria consiste en camaras i6nicas principales y secundarias para monitorear el
haz de radiacién LINAC. El software de dosimetria verifica que las lecturas de las 2 cémaras
ionicas no difieran en més de un 5% en todo momento que el haz este encendido, excepto cuando
se estd calentando el LINAC. Si las cAmaras difieren en mas dec un 5%, se activa una parada de
emergencia (E-Stop) y se apaga el haz LINAC.

Si el tiempo de haz encendido transcurrido en el nodo de tratamiento, excede en mas del 50% el
tiempo planificado de accion, un temporizador de respalde apaga el haz LINAC.

Los errores de dosimetria son irrccuperables. Si ocurre un error de dosimetria se anula el
tratamiento del paciente.

MARINA Di FRANCO
INGENIERA E;ECTROMC& CARLOS A. LECOUR
MN $760 ) .
PRESIDENTE




3.12

Interferencia electromagnética

Los bajos niveles de radiacion electromagnética del LINAC pueden causar interferencia
electromagnética (EMI) en el equipo cercano, a los pacientes y al personal técnico que posea
marcapasos cardiacos.
Las siguientes precaucioncs protegen ¢l Sistema Cyberknife de las interferencias
electromagnéticas de otros equipos y protegen a csos cquipos de la interferencia proveniente de
los componentes del sistema CyberKnife.
¢ Mantenga todas las puertas. paneles y cubiertas en su lugar mientras utiliza el sistema
CyberKnife.
» Detenga el tratamiento si detecta fluctuaciones en la corriente de alimentacion o de salida,
0o si observa lecturas obviamente erréneas. Estas fluctuaciones indican posibles
interferencias electromagnéticas enire los componentes del sistema CyberKnife u otros
€quIpos cercanos.

Hexafluoruro de azufre

El hexafluoruro de azufre (SF¢) es un gas incoloro que se utiliza en el sistema como aislante
eléctrico. Se almacena en un contenedor metalico sometido a altas presiones. Si ¢l contenedor
metalico se rompe, el gas o el liquido se escaparan rapidamente. El gas no es inflamable y no se
considera toxico, pero puede actuar como mero asfixianie al desplazar el aire. En contacto con ¢l
gas licuado puede ocasionar congelacion.

Implosion

Las ventanas que separan el vacio del LINAC y el magnetrén de la guia de ondas pueden
romperse hacia adentro si se golpean o sacuden en exceso. El equipo puede daffarse debido a la
carcasa. El vidrio roto no deberia daflar ni al operador ni al paciente.

El tbo de rayos catddicos (CRT) en el monitor del ordenador de administracion del tratamiento, el
ordenador TLS y los tubos dc tiratrdn en el modulador del LINAC también pueden implosionar.

Explosion

El sistema nunca debe utilizarse en presencia de anestésicos inflamables u otras sustancias
inflamables o explosivas. Los arcos eléctricos que pueden formarse durante ¢l funcionamiento
normal de interruptores, disyuntores. botones de contacto y demds componentes del circuito
pueden incinerar vapores y gases.
o Si antes de poner en funcionamiento el sistema, observa la presencia de sustancias
inflamables, no lo encienda.
o Si después de poner en funcionamiento el sistema, detecta la presencia de sustancias
inflamables, detenga ¢l sistema, no lo apague.
e Si detecta la presencia de susiancias inflamables durante un tratamicnto, abra la puerta de
la sala de tratamiento para que se produzca una parada de emergencia. No realice ninguna
otra operacion,

Descarga eléctrica U

Algunos componentes del sistema CyberKnife funcionan con voltajes de has

cauteloso en todo spomerto durante el funcionamiento.
O

MARINA Di FRANCO
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Como en el caso de cualquier equipo que utiliza alto voltaje residual en los compond

provocar una descarga eléctrica después de haber apagado ¢l equipo.
» Mantenga todas las puertas y cubiertas del equipo cerradas durante el funcionamiento
» No omita ningin bloqueo dec scguridad
» No intentc forzar un sistema de circuitos de instrumentacion o desconectar un cable del
sistcma CyberKnife cn ninglin momento.

e Sélo el personal autorizado debe brindar asistencia técnica para los componentes de alto
voltaje o cualquier pare del sistema.

» No se debe derramar ningin liquido conductor sobre ninguna parte del cquipo.
o Descargue todos los componentes de almacenamiento de alto voltaje antes de efectuar €l
manicnimicnto o desconectarlos de la fuente de alimentacion.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-698/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnglog édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3 £ ﬁ y de acuerdo a lo solicitado por Delec Cientifica Argentina S.A, se

autorizd la inscripcidbn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptive: Sistema Robético de radiocirugia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-364 - Aceleradores

Lineales |

Marca del producto médico: Accuray

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: sistema de radiocirtgia estereotaxica robotico.

Modelo/s: CyberKnife,

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

Nombre del fabricante: Accuray Incorporated

Lugar/es de elaboracién: 1310 Orleand Drive, Sunnyvale, California, Estados

Unidos.

Se extiende a Delec Clentlfﬁa4Aag§Etlg%S A el Certificado PM-1465-118, en la

Ciudad de Buenos Aires, a . " , Ssiendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision. |

DISPOSICION N°
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