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Disposiciéon
Numero: DI-2018-784-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Octubre de 2018

Referencia.: 1-47-3110-7965-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7965-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVAP S.E. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevc
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contemplada:
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamientc
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 3
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca IBA, nombre descriptivo Sistema de Protonterapia y nombre
técnico Unidades de Radioterapia, de acuerdo con lo solicitado por INVAP S.E. con los Dato
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en
el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-42793114-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1178-20 con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologie
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso y
el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Protonterapia
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-279 Unidades de Radioterapia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IBA
Clase de Riesgo: I1I

Indicacion/es Autorizad/as: El PTS (Proton Therapy System=Sistema de Terapia de Protones) es u
dispositivo médico disefiado para producir y suministrar un haz de protones para el tratamento de pacientes
con tumores localizados y otras enfermidades susceptibles al tratamiento por radiaciéon. El PTS pued
incluir una sala de tratamento con haz fijo pequefio dedicada al tratamento de pacientes con tumore
localizados y otras enfermidades susceptibles al tratamento por radiacién localizada en el cuello y I
cabeza. Solo el personal debidamente calificado puede operar o realizar mantenimiento del equipo ,
trabajar cerca de él. El personal calificado corresponde a personas que estdn familiarizadas con la
instalacion, el montaje, la puesta em marcha, la operacién y el mantenimiento de este produto y quienes



retinan las calificaciones pertinentes para su trabajo de acuerdo com los estandares actuales de tecnologi
de seguridad.

Modelo/s: Proteus ONE/ Proteus PLUS

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: Ion Beam Applications S.A.

Direccién: Chemin du Cyclotron 3, B-1348 Louvain-La-Neuve, Belgica.
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 PROYECTO DE ROTULO

| serie: XX XX XX

Fabricante: lon Beam Applications S.A.

“Direccion: Chemin du Cyclotron, 3, B-1348 Louvain-La-Neuve, Bélgica

- Importador INVAP S.E. :
Dlrecaon Esmeralda 356, Capital Federal CP 1035, Argentina

‘Denominacién Genérica: SISTEMA DE PROTONTERAPIA
Modelo: XX XX XX
.Marca: IBA

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. |

Producto Autorizado por ANMAT: 1178-20

Director ’Técnico: Ing. Juan Carlc)‘s Hdracio Rodriguez

~ IF-2018-42793114-APN -DNPMA#ANMAT
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ANEXO.1Il. B
R NES DE USO

3.1. tas indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
ﬂguran en los item 2.4y 2.5;

Fabricante: lon Beam Applications S. A
Direccién: Chemin Du Cyclotron, 3, B-1348 Louvain-| La-Neuve, Bélgica

importador: INVAP S.E. )
Direccién: Esmeralda 356 Capital Federal CP 1035 Argentiné

Equipo: Sistema de Protonterapia.
Marca: IBA
Modelo: xx xx xx

Serie: xx xx xx
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

. . .o )

Producto autorizado por ANMAT: 1178-20

INVAP SE. PM 1178-20 IF-2018-42793114-APN-DNPM#ANMAT
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GM pﬂop_'
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eﬂcacia_ de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPTION OF THE DEVICE AND ITS INTENDED APPLICATION
The IBA Proton Therapy System called PROTEUS 235 is a radiotherapy system
designed to accurately position the patient and effectively deliver a proton beam
according to the prescription defined by the Clinical team.
- The main features of the PROTEUS 235 are its ability to:
1. Position the patient at the machine isocenter and provide tools to check and if -
. required correct the patient’s position based on X-Ray imaging.
2. Create and deliver the prescribed proton beam(s) with the requested tranverse and
longitudinal dose distribution to the targeted area (the tumor) placed at isacenter
3. Monitor precisely the requested number of Monitor Units so to guarantee that the
delivered monitor units match the requested ones. - ,
In order to accomplish these goals, the PROTEUS 235 is devided in four main
components: ‘ _ :
0 The Beam Management System which-includes: ‘
o The heam production equipment (cyclotron) that includes the
equipment necessary 1o prodGce proton beams and send it to the beam
transport system. ' . ‘
o The beam transport system that brings the beam to each treatment room
o The beam delivery system or Nozzle, which directs and shapes the proton beam
according to the requested prescription. ,
0 The Positioning Management System of the patient that mainly includes
_ ‘o The 360° beam rotation isocentric gantry or the fixed beam treatment
room

o The patient positioner made of a 6 degrees of freedom treatment

robotic couch and associated controls

© The patient positioning verification system that includes any device aiming at

checking and correcting the position of the patient such as lasers, light field, orthégonal
-rays, fluoroscopy, volumetric imaging,

0 The Treatment Control System that mainly provides

o The Clinical mode allowing a fully automatic treatment delivery. It interfaces itself to

the Oncology information System (OIS). It enables paperiess treatment workflows both

in terms of prescription transfert from the OIS to the IBA PROTEUS 235 and in"terms of

treatment record transfert from the PROTEUS 235 to the OIS. o

o The Service mode that allows fast and easy trouble shooting and maintenance (not for

patient treatment)

O The Safety system that provides a fully redundant system 1o guarantee the safety of

the patient and ali personnel (clinical teams and maintenance teams) working with the

IBA system. '

The PROTEUS 235 is designed to be safe, operationally simple and reliable. All
product evolutions are going through new FDA assessments, and are reviewed for
compliance approval to the European Medical Devices Directives by the LRQA Notified
Body. . ' . '

The PROTEUS 235 System is cleared by the US Food and Drug Administration, is

CE marked and is additionally cleared in Korea, China, India and Singapore

INVAP SE. . PM1178-20 - 2
| | © IF-2018-42793114-APN-DNPM#ANMAT
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. INTENDED USE

El PTS (Proton Therapy System = Sistema de terapia de protones) es un dispositivo
- médico disefiado para producir y suministrar un haz de protones para el tratamiento
de pacientes con tumores localizados y otras enfermedades. susceptibles al
tratamiento por radiacién. El PTS puede incluir una sala de tratamiento con haz fijo
-Pequefio dedicada al tratamiento de pacientes con tumores localizados y otras
- enfermedades susceptibles al tratamiento por radiacién localizada en el cuello y la
cabeza. ' '

El Proton Therapy Systeém (PTS) de IBA conectado con un Oncology Information System
{O1S) (Oncology Information System = Sistema de infarmacion oncologica) solo se debe

. utilizar en ¢combinacion con un Oncology Information System debidamente certificado
para el pais donde se implemente el Proton Therapy System.

Solo el personal debidamente calificado puede operar o realizar mantenimiento del
equipo, o trabajar cerca de él. El personal calificado corresponde a personas que estan
familiarizadas con la instalacién, el montaje, la puesta en marcha, la operacién y el
mantenimiento de este producto, y quienes rednan las calificaciones pertinentes para
su trabajo de acuerdo con los estindares actuales en tecnologia de seguridad.

Certificaciones de calidad .

lon Beam Applications esté certificado de acuerdo con los estandares de sistemas de
calidad de las normas 1SO 9001 e (SO 13485, y aprobado para producir marcaje CE
certificado conforme a la normativa europea 93/42/EEC.

De acuerdo con la aprobacién LRQA del certificado de conformidad LRQ 0960676/B,
IBA estd administrando el certificado de conformidad para el Proton Therapy System
que se ha proporcionado al cliente a través de la dltima Nota de entrega.

INVAP S.E. PM 1178-20 3
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-Advertencias

Esta es la forma en que 5e presenta un mensaje de advertencia:

Se proporciona una adveriencia si;

Algun procedimiento, practica, etc., puede producir lesiones
personales o la muerte si no se acata correctamente.
’ .

Es posible que el personal se vaa expuesto a peligros mientras
realiza tareas en el sistema. T

Precauciones

. Esta es la forma en que se presenta un mensaje de precaucion:

/

-1 Se presenta una precaucion cuando un procedimiento, practica,
-4 ele,; puede provocar dafios en el equipo si no se acata
. § correctamente,

0088

]

3.3. Cuando un producto'médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Centro de terapia y componentes de
software del PTS

- E1 Proton Therapy System (PTS) consta de una graﬁ cantidad de elementos .de .
hardware, como el acelerador, la linea del haz, la boquilla, entre otros. )

INVAP S.E. PM 1178-20 4
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Ademas de la estructura fisica, es importante para el usuario tener conocimiento de
los componentes del software del Proton Therapy System y deJos del centro de
terapia, El conoc1m1ento de estos elementos permité comprender el flujo de
informacion que existe entre ellos y hace posible el flujo de trabajo clinico.

Figura 1-1 ilustra el centro de terapia tipico v los componentes de software del PTS .
desde el punto de vista clinico.

Frgura 1-2. Contro de terapia y componentes de soo‘tware de! PTS; aspegtos ciinicos

'. ' Modo OIS

\

H. RODRIGUEZ ‘ ' !
Ecnupos ueunoos

..Ir%"ié‘f&e‘AP SE PM 1178-20
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Figurs PZ.Cbnnodbteﬁuﬁaybknuasdsconsﬂucmbnck#PTS:mﬁmuﬂoscﬁnbos
Modo indspendiente .

Componentes del software del centro de terapia

. Los componentes de software del centro de ferapia que interactuan con los del PTS
. son los siguientes:

+

Treatment Planning System (TPS) _ .

El Treatment Planning Systeni (TPS) permite que los usuarios preparen y

almacenen todos los datos de la prescripcion. Antes de iniciar una planificacion de

tratamiento, el personal del centro de tratamiento toma imagenes utilizando diversas

) tecnicas de generacion de imagenes, como imagenes de rayos X, escaneos de TC, B

' . MRI, PET, etc. de la region del cuerpo del paciente donde se necesita la irradiacion.

‘Segun estas imagenes y escaneos, el personal del centro de tratamiento utiliza el

TPS para definir las incidencias del haz y el uso de accesorios, como los

modificadores de rango, asi como para optimizar y evaluar la distribucion de la dosis

para el objetivo y los organos en riesgo.

Ciertos tipos de tumores, por ejemplo, los tumores de cancer de prostata, requieren

la implementacion de puntos fiduciales a fin de visualizar el tumor en imagenes kY

durante la fase del tratamiento de verificacion de la posicion del paciente, En el

TPS, ’

esos puntos fiduciales se perfilan con cierto margen o se identifican como marcas

de referencia, para que se puedan utilizar paralla verificacion de la posicfon del '

‘

AN H ROEVOUES F. - PM 1178-20 6
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pagiente en adaPTinsight durante el tratamiento.

Los escaneos de TC seran instrumentales para que adaPTﬂns@thcalqule las
correcciones de alineacion correcta del paciente en el momento del tratamiento.
El Treatment Planning System (TPS) esta conectado al Oncology Information System
(0IS) a traves de una conexion DICOM 1, que hace a los datos intercambiables. El
protocolo DICOM es ¢l protocolo de comunicaciones de facto estandar para
aplicaciones medicas. ‘

Oncology Information System (OIS)
El OIS es el repositorio central de los datos de prescripcion de todos los tipos de
tratamiento. :

Los Treatment Planning Systems y diversos sistemas de administracion que ofrecen
diversos tipos de tratamiento, como radioterapia convencional, terapia con protones
Y otras, pueden comunicar datos relacionados con al paciente y el tratamiento con el
0IS.

. Una vez que haya finalizado en el TPS, los datos del plan del tratamiento se
transmiten mediante el protocolo DICOM desde el TPS al Oncology Information
System (OIS). En el momento del tratamiento, el plan se transmite cada vez desde
el 0I5 al adaPTireatment suite, a traves de una interfaz DICOM. )

Al final del proceso de alineacion, las imagenes recibidas para verificacion de la
posicion del paciente y la correccion que se calcula tambien se envian desde el
adaPTtreatment suite al 01S.
Por ultimo, al final del tratamiento, un registro de tratamiento que contenga la
dosis

~administrada v la posjcion de los diferentes dispositivos de posicionamiento de
pacientes tambien se envia de vuelta desde la adaPTtreatment suite al OIS
Toda la informacion descrita anteriormente se registra en el QIS

Componentes del software Proton Therapy System

Los componentes del software PTS que .intervienen en el flujo de trabajo clinico son
log siguientes:
" w/Treatment Control System (TRCS) {(Treatment Control System = Sistema de

. : control de tratamiento)
& Beam Management System (BMS) (Beam Management System = Sistema de
gestion del haz)
® Positioning Management (PMS) (Positioning Management = Gestion de
posicionamiento) .
® Therapy Safety System (TSS) (Therapy Safety System = Sistema de seguridad
de terapia)

ODRIGUES
DIV, véguemcos

INVAP G.E.
MAf. C PLAE. No 882

iy
INVAP S.E. , PM 117820 | 7
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PMS (Positioning

Management System = Sistema

55 (Buam & Iy System = e
855 [Boam Supply System de gestion de posicionamlento}

Sisteyna de suministro del haz)

BPS ESS BYS 3Bs
[Bearm (Energy (Beam {Beam
Praduttion  Selection  Transport Delivery
System = System = System = System =
Sistema Sistema Sistermna Sistema
de produc-  de selec-  de trans- dir entre-
cion det cgonde  porte del ga del
haz) enargial haz) haz}

Estos son subsistemas del PTS, que constan tantc de elementos de bardware como
de software. Sin embargo, en lo que se refiere a los software TRCS, BMS, PMS y
TSS, - interactuan para adaptarse a la adaPTtreatment suite. La adaPTtreatment suite
proporciona al grupo interfaces de usuario que permiten que los usuarios del sistema
del PTS ejecuten el flujo de trabajo clinico. Como usuario clinico del sistema,
tendra
acceso a toda la funcionalidad clinica d6 la adaPTéreatment suite.
La adaPTtreatment suite consta de: :
& adaPTprescribe: interfaz de usuwario que sirve para gestionar las prescripciones
del paciente en un. flujo de trabajo independiente (sin conexion con OISL
Proporciona una vista del contenido de la base de datos local y ofrece al usuario
la posibilidad de configurar parametros clinicos como tablas de tolerancia,
rangos clinicos Yy accesorios.
Mediante adaPTprescﬂbe, el usuario buede importar pacientes y planes de

. <, tratamiento a la base de datos local. Esta interfaz de usuvario tambien permite al -
‘usuario aprobar planes de tratamiento para su posterior administracion :
mediante adaPTdeliver.
B adaPTdeliver: interfaz de usuario que sirve para gestionar el flujo de trabajo de
la irradiacion. ' ’
Todos los planes aprobados de pacientes activos estan accesibles a traves de
adaPTdeliver para su ejecucion. Estos planes pueden haberse recibido desde el
015 ¢ importado y aprobado mediante adaPTprescribe. La interfaz de usuario
adaPTdeliver permite al psuario preparar el equipo y al paciente para el
tratamiento, como tambien administrar, monitorizar y controlar la irradiacion.
® adaPTinsight: interfaz de usuario aye sirve para verificar y corregir la posicion
del .
paciente para el tratamiento
La entrada proporcionada por el TPS en forma de escaneos de TC y conjuntos
de estructufas es fundamental para que el patient Position Verification System
(PPVS) (Patient Position Verification System = Sistema de verificacion de
posicion de pacientes) adaPTinsight realice el calculo de correccion en el

' _momento del tratamiento, _

Los datos que residen en el TPS se comunican, con o sin el uso de la oIS, H;cia

adaPTinsight.
1 H. RODRIGUEZ
Eaurds § S.E. PM 1178-20 8
AT AL 10040 , IF-2018-42793114-APN-DNPM#ANMAT
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La aplicacion adaPTinsight calcula las DRR (Digitally Reconstructed Radiograph)
segun las imagenes de la planificacion de la TC y la posicion del isocentro. Esas
DRR se registran en forma automatica o manual en las DR (radiografias digitales) '
ademas de las imagenes de la CBCT (Cone Beam Computed Tomography = -
Tomografia computada de haz conico) recibidas en el momento del tratamiento.

El sistema adaPTinsight calcula una correccion basada en el registro.

La correccion calculada se intercambia electronicamente y se puede controlar
desde las pantallas de adaPTdeliveren el area protegida de la sala de

tratamiento o en la sala de control de tratamiento (TCR).

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el productoc médico estd

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;

Certificaciones de calidad

Ion Beam Applications cuenta con certificacidn de acuerdo con las normas de los
sistemas de calidad IS0 9001 e ISO 13485, y con la aprobacidn para producir
certificados de marcado CE conforme a la normativa europea 93/42/EEC.

Capacitacion del personal

El funcionamiento desinformado y descuidado del PTS puede provocar un
rendimiento deficiente, dafios en el equipo, lesiones graves o, incluso, la muerte.
El ) . :

Cliente debe exigir al menos:

® Que todos los operadores clinicos del PTS se capaciten adecuadamentet

® Que cada persona que opera el PTS se familiarice con las instfﬁcciones de la
Gula del usuario clinico. ’

= Que cada persona que opera el PTS se familiarice con las precauciones de
seguridad y los procedimientos de emergencia de este folleto.

. W Que cada persona que opera el PTS se familiarice con los procedimientos de
seguridad y emergencia establecidos por el Cliente y los siga. El programa de
capacitacién de seguridad y emergencia del Cliente incluird al menos:

® la ubicacifn y el usc de lgs botones de emergencia (consulte también el
Apéndice A},

e la ubicacidn y el uso de los disyuntores del circuito

® los procedimientos para retirar al paciente desde el PPS en una emergencia
Ademds, el Cliente:

n Oqganiza;é la‘capacitacién para asegurar que el personal del Cliente reaccione
adecuadamente en caso de que se preduzca un incendio

® Se asegurard de que todos los técnicos capaces de trabajar en el equipo de haz
se hayan capacitado adecuadamente antes de ser autorizados para trabajar en
dreas activadas. :

®m Proporcionard capacitacidn continua para el personal de mantenimiento del
sistema de aire acondicionado ¥ de humidificacidn que comprueba que el

sistema funciona correctamente

p H. :
v courcs BRURPS E. | PM 1178-20 .9

S.E
LE Tt : | IF-2018-42793114-APN-DNPM#ANMAT
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/s

® Organizard la capacitacién de los terapeutas para que apliquen buenas practicas
clinicas para: :
® el uso del software de correccidn.de alineacién, la seleccidn de las marcas
fiduciarias que se utilizardén para realizar la alineacién correcta de los
pacientes ' ’
e la realizacidn de todas las verificaciones de imdgenes de rayos X antes de
la alineacién del paciente, después de la alineacidn de un-paciente e incluse
durante el tratamiento (si esto es clinicamente necesario)
= ‘Organizaré la capacitacibn de los terapeutas para que sean conscientes del .
hecho de que en el modo de tratamiento, la aprobacién para suministrar un haz

s de tratamiento al paciente es responsabilidad del terépeuta, debido a que a nivel
del PTS no se puede distinguir entre un haz calibrado y un haz no calibrado. El
PTS no blogueard un plan prescrito; es responsabilidad del terapeuta utilizar solo
los planes requeridos

i

Proteccién radiolégica
g

El Cliente es responsable del cumplimiento de la legislaciOn local aplicable y los
requisitos legales. Al final, el Cliente: )
® Comprobard el nivel de radiacién en el edificio durante la puesta en

J funcionamiento del equipo y afadird proteccidn local adicional o cambiard la . ~
planificacién de operaciones, si es necesario.
® Se asegurard de que el departamento de seguridad radioldgica tealice
evaluaciones periddicas del equipo de haz y muestre sefales de advertencia que
incluyan un simbolo de radiactividad. Los simbolos indicardn el valor de la tasa
de dosis. En los casos en que el umbral de la tasa de dosis se supere, de
acuerdo con los estdndares del Cliente,. los simbolos también incluirén la
distancia a 1a que se midié a partir del equipo considerado.
# Dictard y aplicard un procedimiento que especifique que cuando haya dos
personas en la sala de tratamiento, ademds del paciente, la personz que opera
el equipo de rayos ¥ se asegurara de que las otras personas también estén en
el @rea de control de rayos X antes de iniciar el generador
® Dictard y aplicard un procedimiento que sea utilizado por el personal que
manipula partes radiactivas. En el Apéndice C, “Evaluacién de radiacidn
requerida” , se ofrece una lista de partes radioactivas
® Dictard y aplicara un procedimiento para mitigar el riesgo asociado con la
presencia de varios miembros del personal durante la realizacidn de las T
imdgenes de rayos X. , ’ i
® Se asegurard de que los niveles de radiacién no primaria en la cabina de rayos X
se evallen y cumplan las normativas locales. .
® Dictard y aplicard un procedimisnto que requiera una copia de seguridad .
periddica de los archivos que contengan la informacién sobre las dosis de
imdgenes de rayos X administradas a los pacientes.
® Dictard y aplicard un procedimiento de aseguramiento de calidad para garantizar
que la proteccion proporcionada por el bloque es suficiente.

Calibracion y verificacion -
Antes del uso de rutina del PTS, un fisico calificado del Cliente debe:
azCalibrar la tasa de dosis y 1a dosis integrada medida por las cdmaras de

ionizacién. : '
H. RODRIGUEZ
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z#Definir la diferencia diaria aceptable en la configuracién del paciente.
#Registrar todas las mediciones de calibracién. '
Una vez al afio, un fisico calificado del Cliente debe:
-zt:Verificar la alineacién del haz de protones con el haz de rayos X.
Ademais, el Cliente: . ’ ’
#eDictard y aplicard un procedimiento para garantizar que las cdmaras de jonizacién
y los componentes electrénicos asociados se encuentren verificados y
calibrados a intervalos de tiempo apropiados. ‘
. Nota: Si, como cliente, firmé un contrato-de mantenimiento con iBA, este
servicio estd garantizado por la entidad a carge de las tareas de mantenimiento
correspondientes. :
#Definird y aplicard un procedimiento para limpiar las cdmaras de ionizacién con
aire seco al menos cada mes.
Nota: 5i, como cliente, firmé un contrato de mantenimiento con IBA, este
servicio estd garantizado por la entidad a carge de las tareas de mantenimiento
correspondientes. ‘ ’
zeDefinird y aplicard un procedimiento para tener un chequeo diario de la
calibracion correcta del sistema de dosimetria realizada por un fisico calificado
del Cliente. :
. #iiDefinird y aplicard un procedimiento para verificar la alineacién correcta del
sistema de verificacién de posicion de pacientes (PPVS, Patient Position .
. Verification System). ’
#7Definird y aplicard un procedimiento para monitorear la temperatura y la presién
durante el dfa a una frecuencia adecuada para las condiciones ambientales
locales. Cuando los valores se desvien de los dltimos valores conocidos del
sistema (en principio, medidos y registrados durante el procedimiento de control _
de calidad de la mafiana), estos nuevos valores se deben actualizar en el sistema
a'través de adaPTanalytics. ‘ ‘
sDefinird y aplicara un procedimiento para la recalibracién de ba resolucién, la
compensacién, la ganancia de los paneles planos y los chequeos de los pixeles
defectuosos, en intervalos de tiempo regulares. : '
Nota: Si, como cliente, firmé un contrato de mantenimiento con IBA, este
servicio estd garantizado por la entidad a cargo de las tareas de mantenimiento
correspondientes. '
ezDefinir y aplicard un procedimiento para continuar a diario con un campo de
aseguramiento de calidad para comprobar que la médicién del recuento de
DCEU (Dose Counter Electronic Unit = Unidad electrénica de recuento de dosis)
es vélida, Esto debe realizarse en cada sala de tratamiento y con cada cadena de
medicién de dosis (controlador de escaneo en PBS [Pencil Beam Scanning =
Escaneo de haz pincel}). : : .
auDictard y aplicard un procedimiento para verificar periddicamente el
‘ filncionamiento correcto de los interruptores que-detectan la presencia de)
blogue y el compensador de rango. :
Nota: Si, como cliente, firmé un contrato de mantenimiento con B4 este
servicio estd garantizado por la entidad a cargo de las tareas de mantenimiento
correspondientes. ,
zrDefinira y aplicard un procedimiento para continuar con un campo de
aseguramiento de calidad que permita la deteccién de errores sisteméticos de
rango {p. ej., la deriva). -
#eDefinird y aplicars un procedimiento para realizar una verificacién de
aseguramiento de calidad diaria del rango y medulacién del rango.
nDefinird y aplicara un procedimiento para continuar con un campo de
aseguramiento de calidad que permita la deteccién de errores sistemsticos del
tamafio del haz (p. ej., 1a deriva).
#Definira y aplicard un procedimiento para continuar con un campo de
aseguramiento de calidad que permita la deteccién del desequilibrio sistematico
(p. €j.,, 1a deriva} en el posicionamiento del haz.
#zDefinird y aplicard un procedimiento para incorporar la medicién del ancho

\
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maximo de un haz pincel en el procedimiento de aseguramiento de calidad
realizado a diario en la mafiana. .
#:Definird y aplicard un procedimiento para evaluar periédicamente el rendimiento
(precision) obtenido en la configuracién y alineacién de los pacientes.

. tizDefinird y aplicard un procedimiento para calibrar los dispositivos de alineacién
del paciente en intervalos definidos. )
Nota: Si, como cliente, firmé un contrato de mantenimiento con IBA, este
servicio estd garantizado por la entidad a cargo de las tareas de mantenimiento
correspondientes. .
#Definird y aplicard un procedimiento para verificar, en intervalos de tiempo
adecuados, la ausencia de protones fuera del campo de tratamiento.
AnDefinird y aplicard un procedimiento que requiera que el terapeuta verifique
visualmente que el accesorio (modificador de range o dispositivo de limitacién
del haz) esté colocado correctamente cuando sea necesario para el tratamiento
actual. Esto implica la insercién y orientacién correctas del accesorio, que el
accesorio esté semiinsertado, etc. . .
Nota: i, como cliente, firmé un contrato de mantenimiento con IBA, este
servicio estd garantizado-por la entidad a cargo de las tareas de mantenimiento
correspondientes.
anComprobard que el disefio y la implementacién de todos los circuitos hidrulicos
y de aire comprimido y la colocacitn de todos las sefiales de advertencia
apropiadas se hayan realizado de acuerdo con las normas reconocidas (EN982).
#t:Realizard pruebas de verificacion y validacién det sistema de regulacién dela
temperatura de la fosa del gantry y la comprobacién de que todos los sistemas
de aire acondicionado y de humidificacién se encuentren en buen estado de
funcionamiento. ~ e
3#Definird y aplicard un procedimiento de programa de mantenimiento preventivo
para la inspeccién, las pruebas y el mantenimiento del equipo de forma regular -
y programada para todos los sistemas de calefaccién, ventilacién y aire
acondicionado (HVAC). -
utRealizard la verificacidn y validacién de conformidad del disefio del edificio yde
los procedimientos de la norma aplicable (p. ej., el 4rea para almacenar partes
activas, la disponibilidad de detectores portatiles de radiacién, las advertencias
estandarizadas). Los materiales peligrosos también se inspeccionaran conforme
a las normas aplicables. -

#&Definird y aplicara un proceso de control que garantice la validez de los vectores

de correccion de la calibracién de los dispesitivos de imagenes calculados
durante la fase de calibracién,
suDesarrollara y aplicars un procedimiento para comprobar de forma periédica el
correcto funcionamiento del equipo de alineacién del tubo de rayos X,
Nota: Si, como cliente, Jirmé un contrato de mantenimiento con IBA, este
. Servicio estd garantizado por ld entidad a cargo de las tareas de mantenimiento
correspondientes.
r#eDefinird y aplicard un procedimiento regular para que una persona calificada
verifique la repetibilidad del equipo radiogréfico (calidad del haz y mecénica), tal
-como se define en toda normativa aplicable. ! ]
Nota: 5i, como cliente, firmé un contrato de mantenimiento con IBA, este
servicio estd garantizado por la entidad a cargo de las tareas de mantenimiento
correspondientes, .
ts:Desarrollara y aplicard un procedimiento para inspeccionar todas las ventanas de
camara de vacio en el sistema. La finalidad es detectar cualquier objeto que
quede dentro de la cdmara de vacio. Se debe realizar undinspeccion después de
cada abertura de una cimara de vacfo. -
Nota: 5i, como ciiente, firmé un contrato de mantenimiento con 1BA, este
servicio estd garantizado por la entidad a. cargo de las tareas de mantenimiento
correspondientes. )
2t Definira los procedimientos para la calibracién ¥y seguird protocolos
internacionales para verificar la calibracién adecuada del sistema,

INVAP S.E.
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ni2Dictard y aplicard programas de mantenimiento preventivo para garantizar la
inspeccién y prueba periédicas de todos los circuitos de control.

Neota: Si, como cliente, firmé un contrato de mantenimiento con IBA, este

servicio estd garantizado por la entidad a cargo de las tareas de mantenimiento
correspondientes,

27Realizar4 la verificacién y validacién de los dispositivos acordonados especficos
del paciente (especificamente los dispositivos utilizados en la snout [trompa]
rectangular tipo 300/400, la snout [trompa] especifica del PBS, la snout [trompa]
de la boquilta compacta del PBS) a fin de garantizar una coherencia y alineacién
adecuadas entre los ejes de los dispositivos en blanco y los ejes acordonados
delamiquina. -

uoRealizard la verificacion de la alineacién correcta de los imanes de escaneo en
una base anual. : A

Nota: 5i, como cliente, firmd un contrato de mantenimiento con IBA, este

servicio estd garantizado por la entidad a cargo delas tareas de mantenimiento
correspondientes.

zuDefinird y aplicara un procedimiento para llevar a cabo una verificacién de
calificacién del material en todo el material distinto de latén (p. ej., cerrobend,
etc.) que se selecciona para fabricar cualquier bloque o accesorio modificador de
rango, a fin de evitar cualquier generacién de protones dispersos o cualquier
generacidn de neutrones secundarios del blogue o el mismo accesorio
modificador de rango.

Uso de rutina

Durante el uso de rutina del PTS, el Cliente debe:

#uSolicitar que cada técnico de tratamiento lea la dosis‘v indicada en la prescripcién
del tratamiento y que se muéstra en su pantalla de control, y que compruebe

con ¢l médico responsable si esta dosis parece fuera de lo normal.

#sSolicitar que cada técnico de tratamiento verifique que el valor de MU (Monitor
Unit = Unidad del monitor) para la dosis administrada propuesto por el sistema
(015 [Oncology Information System = Sistema de informacién oncolégical o

PTS) coincida con el valor indicado por el recuento de MU redundante, dentro de
la precisién prevista. -

Silos valores no coinciden dentro de la precisién prevista, se deber4 utilizar el
valor indicado por el recuento de MU redundante y considerar la pesibilidad de
hacer modificaciones a la temperatura y la presién con respecto a la calibracién
de los chequeos matinales. R

tzDefinir y aplicar un procedimiento para que un segundo terapeuta controle las
correcciones del vector ingresadas por un terapeuta; los 6 vectores de
coordenadas permiten que el terapeuta codifique la alineaci6n del PPS
manualmente en e] TCS (Therapy Controi System = Sistema de control de
terapia). .

Requerir que el terapeuta de tratamiento sea responsable de verificar la

idoneidad de los vectores de correccién generados por el software de correccién

de alineacién del paciente.

4uDefinir y aplicar un procedimiento que requiera que el terapeuta lleve a cabo las
imégenes de rayos X del paciente en posicién de tratamiento para verificar el
posicionamiento correcto para el tratamiento.

uzDictar y aplicar un procedimiento para analizar los antecedentes de dosis de
rayos X del paciente informados por el sistema.

#tRequerir que &l fisico médico imprima, verifique, firme y archive la lista de las
tablas de tolerancia almacenadas en e software para cada tipo de irradiacién
para cada sala de tratamientq, en intervalos de tiempo prescritos v en cada
modificacién. LI

2@Definiry aplicar un procedimiento para la alineacién y el posicionamiento. del
paciente. .

Il
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aaAplicar un procedimiento para optimizar el proceso de alineaci6n y limitar el
nimero de imagenes de rayos X que se realizan para obten,er una precisién
satisfactoria del posicionamiento del paciente. Se debe proporcionar a los
- terapeutas capacitacién en este campo, '
raDictar y aplicar un procedimiento que estipule que en caso de que haya dos
personas en la sala de tratamiento, adem4s del paciente, la persona que opera
‘el equipo de rayos X tendrd que asegurarse de que la otra persona se pare cerca.
de él dentro de la cabina de rayos X antes de iniciar el generador.
rDesarrollar y aplicar un procedimiento para indicar o impedir que los pacientes
salgan de la mesa o del soporte cuando se esté en posicién de tratamiento.
#r=Dictar y aplicar un procedimiento que requiera que el terapeuta verifique la
identidad del paciente antes de la irradiacién. ' ,
tuDictar y aplicar un procedimiento que requiera que el terapeuta verifique y
registre el ID del modificador de rango y el dispositivo de limitacién del haz, si
se utiliza, antes de iniciar el tratamiento.
gnDictar y aplicar un procedimiento que requiera que el personal se asegure de
que se pueda aplicar cada dfa la misma inclinacién de cabeza que se utiliza
durante la creacién de imagenes, en el caso de aquellos pacientes que reciben
tratamiento en la sala de tratamiento de haz fijo (FBTR) con inclinacién de
cabeza. : ]
#izDetener inmediatamente el funcionamiento si hay,un posible mal
funcionamiento del equipo (p. €j., movimiento del PPS\bloqueado), y llamar al
servicio técnico para corregir el problema. |
#:iNunca reiniciar el tratamiento después de una emergencia o finalizacién de] haz,
tal como se define en glosario de la norma 1EC, antes de que el servicio técnico ‘
compruebe el correcto funcionamiento y después de que los fisicos del Cliente
lleven a cabo las calibraciones diarias.
Ademds, el Cliente:
AzMantendra registros regulares del comportamiento del sistema.
s#Siempre retirard y asegurar4 las llaves del interruptor maestro de la sala de
control de tratamiento y de la sala de control principal, para evitar la activacién
accidental o no autorizada del sistema, cuando el sistema se encuentre en modo
de espera y quede sin-supervisién, .
#iiDesarrollara y aplicard un procedimiento para proteger la llave del interruptor .
maestro.

Sobredosis accidental de radiacién

2eEl PTS esta diseflado para finalizar 1a ad ministracion de la dosis cuando la dosis
que lee la cdmara de ionizacién (IC2 01C3) sea igual a la dosis establecida. EI
personal debe estar atento al progreso del tratamiento en todo momento y
detener el proceso si el sistema pareceno terminar la administracion de la dosis.
3tiLa finalizacién del haz por interbloqueo o un sistema redundante (como el TSS)
puede ser sefial de un mal funcionamiento del equipo. La operacién del PTS no
debe reanudarse hasta que el servicio técnico calificado compruebe el sistema.
2En case de una interrupcién del tratamiento (p. €j., el tratamiento se detuvo
después de una pausa, falla del software, etc.) el terapeuta leer4 y registrar4
manualmente la dosis administrada informada por el recuento de MU
redundante presente en el panel frontal de |a unidad electrénica de recuento de
dosis. §i cuando reanuda e! haz el sistema (OIS o PTS) propone un valor de MU
para la dosis administrada, el terapeuta debers comprobar que este valor
coincida con el valor informado por el contador de MU redundantes, dentro de

. la precisién prevista. Si los valores no coinciden dentro de la precisién prevista,

el terapeuta deber4 utilizar el valor informado por el contador de MU

redundantes y considerar la posibilidad de corregir las modificaciones de
temperatura y presion con respecte a la calibracién de los chequeos matinales.

~
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. Tendrd en cuenta que, si dicha instalacién o uso se hace necesario, entonces, tanto el equipo externo

3.5. La informacion util para evitar clertos riesgos relacionados con la implantac
del producto médico;
Uso dentro del entrono del paciente

' No aplica .

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

.

Interferencias
electromagnéticas

e interferencias

magnéticas

La radiacién electromagnética alrededor del PTS podria causar interferencias electromagnéticas (EM1)
en los : » '

equipas eléctricos, incluidos los dispositivos de saporte vital o los implantes. E! Cliente: L
#Mantendrd las cubiertas activadas y los paneles cerrados durante el funcionamiento de! equipo.
wProtegerd adecuadamente (tal como se especifica en las normas industriales aplicables) cualquier
equipo auxiliar ' i

sensible a interferencias electromagnéticas. -

swEvaluard el impacto en los dispositivos médicos dé soporte vital y en los implantes antes de tratar a un
paciente ' .
que tenga tal dispositivo. . ,
zrDefinird los niveles aceptables de carnpos magnéticos para dispositivos magnéticos y no permitird que
los . :

- visitantes con dispositivos de soporte vital o implantes sensibles al electromagnetismo tengan acceso al

equipo. ] .

e2iNo permitird modificaciones de las conexiones ni de la proteccién instalada en el equipo del PTS que
no cumptan g

los estdndares de EMI y que puedan hacer que el funcionamiento del PTS sea peligroso.

@:Tendrd en cuenta que los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales en lo que
respecta a la - . '

compatibilidad electromagnética (EMC). No instalara ni utilizard equipos eléctricos o electrénicos
externos al PTS - :

en los alrededores directos del equipo del PTS.

como ef ' .

PTS deberdn observarse para verificar que funcionan-de manera normal en Ja configuracion en la que se
utilizardn. Si se observa un funcionamiento anormal, puede que sea necesario tomar medidas, tales
como la X

reprientacion o reubicacién det €quipo externo mas alejada del equipo del PTS.

iw"Tendrd en cuenta que las comunicaciones de RF {Radio Frequency = Radiofrecuencia) portatiles y
moviles

" pueden afectar a los equipos médicas eléctricos y que el Proteus 23S puede ser vulnerablea_ la

interferancia
electromagnética {EM!) si se introducen cerca de & dispositivos emisores de radiofrecuencia que -
superan la :

inmunidad electromagnética para (a que se diseiid y evalub el Proteus 235.

Ejemplos (lista no exhaustiva) de dispositivos emisores de dicha radiofrecuencia: Dispositivos de
identificacion . .

por radiofrecuencia (RFID), Sistemas médicos de telemetria inaldmbricos, teléfonos mdviles, pacientes
que .

utilizan dispositivos médicas con tecnologia Inaldmbrica, etc. Ei cliente es responsable de garantizar la

'
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compatibilidad con el Proteus 235 de dicho dispositivo antes de introd ucirlo cerca del equipo Proteus
235. '

#rSe aseguraréd de que los equipos eléctricos de terceros no se utilicen af lado del equipo dei PTS ni se
amontonen o .

con el mismo. 51 es necesaria una configuracion de este tipo, el equipo eléctrico del tercero y el equipo
del PTS : ’

se comprobardn para demostrar un funcionamiento normal en la configuracion en ia q({e se utilizardn.

‘

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
reesterilizacién; ‘

' " No aplica

3.8. Si un producto médico ests destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutifizacién, incluida fa limpieza, desinfeccién, el
- acondicionamlento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser -
reesterilizado, asi como cualquier . limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.
No aplica

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpleza y esterilizacién deberin estar formyladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
.dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos; ; .

No aplica

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

#

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa afa naturaleza, tipo, Intensidad y distribucién de dicha radiacién
debe ser déscripta; '

" Energy Selection System Beam Modifying
Limiting Devices
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Degrader

The degrader is used to transform the 230 MeV fixed energy beam exiting the
cyclotron into a beam having an energy level range of 70 MeV-230 MeV. The
degrader interfaces with the Beam Line Control Unit (BLCU}.

"The continuous degrader is a rapidly adjustable, servo-controlled, rotating, variable
thickness graphite (also called carbon) cylinder. The beam energy is changed in
function of the variable thickness of the bloc of absorbing material. The global’
position accuracy and reproducibility of the degrader is 100% The total }ime
required to make an adjustment to the orientation of the degrader, in order to reach
different beam energies, is less than one second. The degrader rotation is provided
by a stepper motor. . )

The reduction in energy is determined by the variable thickness of the block of
absorbing material that is positioned in the beam path. The variable thickness of the
block positioned in the beam path also determines how broad the energy and angular
spreads of the beam will be.

Beam Profile Monitor

There are several Beam Profile Monitors (BPMs) located throughout the Proton

Therapy System (PTS). All BPMs used';hroughout the PTS perform the same

functions, .

BPMs are ion chambers in air at atmospheric pressure. Each BPM measures the

shape of the beam and tracks the position of the beam in the horizontal and vertical

planes during adjustment of the beam line magnets. The ionization chamber of each
: ' BPM is removed from the beam path during treatment to mininize the effect of

‘scattering on beam optics

Each BPM measures and tracks a beam that varies from 70 MeV to 230 MeV. When

the beam size of three or more BPMs is compared with the transport calculations,

INVAP S.E. PM 1178-
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the emittance of the beam can be determined. . o
Each BPM has a high voltage plane (rated value: +1500; nominal value: +750V), two P X
collecting planes, and either two vacuum windows or one vacuum window and one h
"brass shield. The collecting planes are véfy thin Printed Circuit Boards (PCBs);
subdivided into long, rectangular electrodes with small non-conductive gaps
between them. Each PCB has i6 electrodes, arranged so that one PCB measures

the distribution of the beam in the “X” direction and the othier PCB measures the

distribution of the beam in the “Y” direction. —
The signals are bundled into one signal cable that goes directly to the

electrometers. . ‘

There is also a high-voltage cable that connects each electrometer to the associated

BPM.

At full energy, there are approximately 50 ions collected in each plane for every : '
proton that passes through the active area. Lower energies create more electrons.

The brass shields are included on two of the gantry mounted BPMs in order to

protect the patient from beam during beam tuning

BPMs are inserted or retracted from the ‘beam path by either a pneumatic cylinder

activated by a solenoid valve and a 24Vdc signal from the Beam Line Power Supply

Control Unit (BLPSCU) or locally by a valve on the BPM

A burndy cable connected to the BPM provides feedback on the position of. the BPM:

either in the beam line or out of the beam line.

s

Figure 25.1. Baatn Profile Monitor (3PM)

Utilizacién de Ia herramienta Pristine Beam

Como parte del paquete del software del PTS, IBA proporciona la herramienta
Pristine Beam. Esta herramienta tiene las siguientes funciones principales:

® Facilita a los fisicos del hospital 1a ejecucion de ciertos procedimientos de
control de calidad de la maquina Que requieren recepcion de curvas de dosis
profundas; tales como la verificacion periodica de la tolerancia de la maquina
® Facilita a los fisicos del hospital la ejecucion del proceso de la puesta en
marcha
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 tenadiation Thw Buivictesk

y la defihicion,del modelo de haces en el Treatment Planning System, R

Se debe especificar los siguientes ajustes del haz antes de realiz%r una irradiacion
con la herramienta Physics: '

® Corriente de la boquilla del haz (nA): este parametro indica la corriente del haz
de protones medida en la boquilla (tenga en cuenta que esta no es la misma gue

la corriente del ciclotron). Se puede modular para evitar la saturacion del equipo
de dosimetria que se utiliza para realizar la medicion, ‘

® Rango (MeV o mm): este parametro caracteriza la profundidad de penetracion

que, especificada en g/em2, corresponde a la profundidad de penetracion del haz

de protones en un material equivalente al agua. Comc tal, el rango se puede

medir como una distancia lineal en agua (mm). Cuando se mide la distribucion

de la profundidad de la dosis, el rango corresponde a la profundidad de 1a

isodosis 90 % distal en agua. Por el contrario, el haz se puede caracterizar por la
energia (MeV) del haz de protones.

s Tiempo de irradiacien (minutos): este parameiro se utiliza para limitar el tiempo
de irradiacion, debido a que una irradiacion excesivamente prolongada podria ser
perjudicial para los IC. '

® Identificacion del punto’del haz

® Extension de la trompa (mm)

® Angulo del gantry (grados)

Cuando se hace clic en el boton Prepare (Preparar) en la PANTALLA DE AJUSTES DEL

HAZ, aparece la PANTALLA DE PREPARACION, Esta pantalla permite al usuario preparar la
ubicacion de la boquilla'y el haz del monitor, en la preparacion para la irradiacion.

.

xm Satings.
Moade Reaw cwrent na):

Rangic

Sean sputie:
Ganryangie Wegreesk

o

Figura 13-3. Herramienta Pristine Beam: pANTALLA DE AJUSTES DEL HAZ

Cuando la boquilla y el hagz esten listos, el usuario puede procedéi a irradiar el

punto .

unico desde la PANTALLA DE IRRADIACION. Los comandos del lado izquierdo de la

pantalla de irradiacion permiten al usuario controlar la irradiacion mientras que la
informacion que aparece en la parte derecha dq las pantallas permite un control
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estrecho del avance de la irradiacion.

. Globat -

, ) . Preset ' Actual i
© Prithaiy Meterset 0033.09  26.97 My
Secondary Meterset 0034.09 © 27.19 MU
Time - 00:06 miins
tayer 1 1 '

: UBTI _NO
Layer NETTO .

: - Preset  Actual
| . Primary Meterset 0034.09 36,57 MU

| Secondary Meterset 2739 MU [T0%
: . Time' 10:01° 00:01 mims [ 0% |
...‘.I!wms._&t!:suts‘..._.v.e_w.m‘ S L Element . 331 : 3 L Q% .Jv
C U S SOpenBeam Range . 10.66 wem2 '
15 o & ——— ; G ) .

Figura. Herramienta Pristine Beam: pantalla de irradiacion

Los datos generados por esta irradiacion se recopilan y procesan utilizando las
herramientas de dosimetria disponibles en su centro.

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

/

Procedimientos de emergencia en
caso de peligro de irradiacién

IBA ha tomado todas-las precauciones humanamente posibles para intentar que el
Proton Therapy System (PTS) (Proton Therapy System = Sistema de terapia de

protones) este lo mas protegido contra fallos posible. Sin embargo, pueden existir
situaciones imprevisibles, ya sea debido a un error humano o a causa de una falla del
equipo. Cualquier situacion asi.puede dar lugar a incidentes de irradiacion o casi
incidentes de irradiacion, ’ ~

En el improbable caso de que pudiera producirse cualquiera de estos incidentes, IBA
desea que todo el personal del centro se encuentre informado al respecto, y este
preparado y entrenado para tales incidentes. Por lo tante, se ban desarrcllado los
siguientes pr0cedimientos_de emergencia de irradiacion.
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Le recomendamos comunicar estos procedimientos a todos los miembros de su
personal y brindar capacitacion sobre ‘eStos procedimientos con regularidad

Se desarrollaron procedimientos de émergencia para las siguientes situaciones:
» EJ paciente se encuentra en la sala de tratamiento, y el haz no se detiene cuando

se indica
w El personal se encuentra en un érea. segura
= Me encuentro en una ubicacién susceptible a la irradiacion mientras el haz esté

encendido o la sala esté asegurada

El pac:ente se encuentra en la sala de
tratamiento, y el haz no se detiene cuando
.Se indica

Se puede distinguir tres situaciones donde un paciente puede estar sujeto a una
dosis superior a la solititada:

® Se ha alcanzado la dosis predefinida, y el haz no se apaga automatlcamente . o
w Un terapeuta sollclta una pausa del haz vy este no se pausa

. & Un terapeuta sollcua que el haz se detenga y el haz no se detiene
Se ha alcanzado la dosis predeﬂmda y el haz no se
- apaga automaticamente
" El termino normal de un tratamiento se activa segun el recuento de la dosis de una
o ambas camara de ionizacion, el que se comunica al BMS. Esias camara de
ionizacion monitorean la dosis total por separado. Cada upna de ellas puede activar el
termino de la 1rradlac1on cuando se alcanza da dosis requerida a partir de la
“medicion
de dosis primaria.
Si no se pretende reanudar el tratamiento, el terapeuta tambien tiene la opcion de
detener una irradiacion haciendo clic en Pause’(Pausa) seguido de Stop {Detener) en .
la PANTALLA-DE IRRADIACION. )
Un terapeuta solicita una pausa (o detencién) del
haz, y este no se pone en pausa (0 no se detiene)
Una pausa interrumpe el haz y evita que ingrese a la sala de tratamiento (TR).

. 8i, como terapeuta, interrumpe la irradiacion desde la sala de control de tratamiento
(TCR) baciendo clic en Pause (Pausa) en la PANTALLA DE IRRADIACION ¥ la irradiacion
no se pone en pausa, lleve a cabo inmediatamente el procedimiento que se indica a
continuacion,
Procedimiento de emergencia de :rradnac:on
Si el haz no se detiene:
® cuando se ha alcanzado el recuento de la dosis predefinida
® coando se solicite
® clando se cologue en pausa
Lleve a cabo inmediatamente el siguiente procedimiento!
1. Presione &l boton de parada de emergencia local en-la sala de control de
tratamiento (TCR).
2. Apague el interruptor de llave maestra de la TCR.
3.Abra las puertas de la sala de tratamiento (TR).
Importante En cualquier caso, pdngase en contacto inmediatamente con el

' \
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departamento de seguridad local en materia de radiacion e

informeles del incidente de radiacion con todos los detalles.

Lé sala de tratamiento no se debe utilizar para tratamientos, hasta que se haya
determinado y solucionado por completo la causa del incidente.
La irradiacion solo debe reanudarse despues de haber investigado y solucionado por

completo la causa del incidente

El personal se encuentra en un area

segura

El haz solo debe estar encendido cuando las areas asegurables (es decir, todos los

lugares en los que existe peligro de irradiacion: boveda

gantry, sala del gantry, sala de tratamiento y todas sus

inspeccionado y aseguiado correctamente, Las areas asegur
el Apéndice .

del ciclotron, abertura del
subzonas) se hayan
ables se enumeran en

Nota: La sala de control de tratamiento no es un érea asegurable.
ADVERTENCIA El cierre de una puerta de un area asegurable forma parte de un

procedimiento de regnstro
Cada vez que se cierre una puerta de un rea asegurable,

asegurese de que no haya ninguna otra persona realizando et .

proceso de registro de la misma area asegurable.

En caso de que se detecte a alguien (mediante monitores d
sistema de deteccion) presente en un area segura cuando e
cuando este a punto de producir el haz, realice el proced
continuacion.

Procedimiento de emergencna de irradiacio
Lleve a cabo inmediatamente el siguiente procedimiento:
1.Presione el boton de parada de emergencia mas prox1mo a
Figura F-1). '

1. Apague el interruptor de llave maestra de la TCR.

¢ video o cualquier otro
1 haz esta encendido o
imiento que se indica a

n

usted (consulte la

2.Verifique que el haz este ‘apagado y que no se pueda reiniciar: ‘confirme que la

RF este apagada, y retire y tome posesion de la llave ma
3. Vaya a esa area segura.

4. Detenga el registro.

5. Pongase en contacto con esa persona

8. Evacue a esa persona de la zona

7. Informe a su éupervisor del incidente.

estra,

. 8.En caso necesario, actualice el procedimiento de seguridad local. ”

Importante Si hubiera alguna posxbmdad de que una persona hubiese estado
expuesta a la radiacion ionizante, pongase en contacto con el

departamento de seguridad local en materia de radiacion e .
inférmeles del incidente de radiacion con todos los detalles.

PM 1178-20
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a la irradiacién mientras el haz esta
encendido o la sala esta asequrada

En el improbable ‘caso de que se encuentre en un area asegurada antes de que el
haz se encienda o mientras el haz estd encendido, lleve a cabo el procedimiento

que se indica a continuacion‘ _ y
]

Procedimiento de emergencia de irradiacion .

Lleve a cabo iniediatamente el siguiente procedimiento:

1. Presione el boton de parada de emergenc1a mas proximo a usted (consulte la
Figura F-1).

2.Diri jase a la salida mas cercana en el area asegurada

3. Informe inmediatamente al operador de la sala de control de ‘tratamiento (TCR)
4. Investigue la causa del incidente.

5.En casc necesario, actuallce el procedlmlanto de segurldad local.

. ~ Importante Péngase en contacto inmediatamente con el departamento de
seguridad local en materia de radiacion e infdrmeles del
incidente de radiacion con todos los detalles.

3.12. Las precauciones que deban adobtarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a_campos magnéticos, a

influencias _eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a

variaciones de presidn, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras:

'.‘ ~ Precauciones de segundad o

La ausencia de pricticas y precayciones de funcionamiento
seguro puede provocar lesiones graves o incluso la muerte de un pac1ente o
miembro del personal del cliente.

Exposicidén a la
radiacién

i El PTS puede producir una dosis de radiacién letal en un periods de tiempo muy breve.

: El Cliente: .

L Colocars sefiales de advertencia de riesgos radiactivos (para mostrar en todas las

pantallas ‘de estado en la

entrada a las salas de tratamiento 'y en las salas de ciclotrén/ESS (del inglés Energy
Selection System, sistema

de seleccién de energia) /BTS (del inglés Beam Transport System. sistema de transporte
del haz) (para fijar a los
imanes).
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n No permitiri a nadie mis que el paciente en 1? sala de tratamiento cuando el haz
se administre a esa sala de

tratamiento.

‘ ® Prohibird todas las comidas y bebidas en la TR (Treatment Room = Sala de

' tratamiento). ,
& Controlari las lecturas de dosis’ de radiaci6én acumulada mientras el haz esté
activado. '

m Definird el nivel aceptable e radiacién para dispositivos implantados, cuando se
coloquen directamente en el

campo de radiaci6n o se expongan a radiacidén dispersa\(p. ej., neutrdn, etc.).
Ademis, el Cliente determinari si )
los pacientes o visitantes que tengan dichos dispositivos pueden estar expuestos a
las radiaciones (desde el haz

de particulas, escaneo por TC, fluoroscepia, CBCT [Cone Beam Computed Tomography =
Tomografia computada

de haz cénico], rayos X).

@ Utilizard los métodos apropiados para proteger el dispositivo de soporte vital de
un paciente durante el .

. tratamiento. Controlard el funcionamiento del dispositivo durante todg el

tratamiento.
® Tomard todas las precauciones para asegurarse de que nadie quede atrapado
accidentalmente en una sala de’
tratamiento,
® Solicitard al fisico médico que preste la deblda atenci6n a los factores de

_ correccién que surjan de la atenuacién :

\' v de la dispersién a través de cualquier material colocado entre la salida de la
boquilla y el paciente. '
W Mantendrd registros del tiempo de exp051c16n al haz de cada extensién de la mesa,
realizard inspecciones y :
pruebas de carga periédicas de cada extensidén de la mesa y qu1tara del servicio cada
extensién de la mesa que : -
se debilite por los dafios causados por.la radiacién o de otro txpo
® Se asegurard de que el departamento de seguridad radiolégica (ontrole a todos los
técnicos que pueden trabajar -
en el equipo de haz con, prlncipalmen;e, un dosimetro y chequeos médicos periédicos.

Eléctrico El equipo de alta tensién est§ presente en la sala de tratamiento.

. - . Cualquier equipo eléctrico también conlleva el

riesgo de incendio eléctrico, El Cliente:

® Mantendrd las cubiertas de los equipos en posicién durante el funcionamiento.
B Reducird al minimo o prohibird el uso de liguidos abiertos cerca del equipo del
PTS. -

u No permitird que se accéda a nlngun componente dentro de la boquilla (de
irradiacién) o del PPS (Patient

Positioning System = Sistema de posicionamiento de pacientes) durante el
funciopamiento. ’

= Instalara sefiales de advertencia de riesgos eléctricos . (para mostrar en todas las
pantallas de estado en la entrada

a las ;alas de tratamiento y en las salas de 01clotrcn/ESS/BTS (para fijar en los
imanes

® Se asegurari de que todos los equipos auxiliares con mueble del cl1ente en zonas
~accesibles para el paciente
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cumplan las normas de seguridad eléctrica para tales equipos médicos y que funcionen
con una toma de - :

corriente con una conexifn a tierra .adecuada. .

® Dictard y aplicard un procedimiento para mantener las puertas de la sala de
alimentacién bloqueadas.

Hidréulico m Las barreras fisicas se instalaran alrededor del equipo de aire
comprimido y los circuitos hidriulicos conforme a

las normas reconocidas (EN982).

Caida de las piezas

® Tendrd cuidado para instalar accesorios especificos del paciente (compensadores de
rango, bloques, etc.) ’

‘correctamente. .

8 Tendri todos los cuidados necesarios hacia el paciente antes de instalar los
accesorios (p. ej., bloques,

compensadores de rango, dispositivos de inmovilizacién, etc.).

. - W Controlar§ el cierre correcto del seguro de la snout (trompa).

® Dictard y aplicard un procedimiento de mantenimiento preventivo para garantizar
que los tornillos de montaje del

‘gantry estén asegurados con una llave de control del par de torsién y asegurados
contra el aflojamiento

accidental, ) ‘
Nota: Si como cliente, firmé un contrato de mantenimiento con IBA, este servicio esta
garantizado por la

entidad a cargo do fas tareas de mantenimiento correspondientes.

Haces l&ser

B Lla luz de un haz ldser puede causar dafio en la retina. Nunca mire directamente al
haz ldser ni a su reflejo desde ' ,

una superficie pulida. Advierta a los pacientes y hdgalos conscientes de este riesgo.
® Se deben aplicar la siguiente etiqueta (o similar) en la proximidad de las fuentes
liser: “ATENCION ABERTURA ’
DEL LASER” .

Nata: 5i come clients, firmd un contrate de mantenimiento con IBA, este servicio esté
garantizado por la entidad a cargo de las tareas de mantenimiento correspondientes.

5

Movimiento de las -
Piezas

/ ® Si el paciente usa ropa inadecuada en el PPS puede provocar su caida del PPS

cuando esté en movimiento. - -

" Ademas, liberar el botén de activacién de movimiento (en la parte posterior del hand
pendant) detiene el PPS de : - .
forma repentina y puede provocar la caida del paciente. Lo ) -
® Dictard y aplicard un procedimiento para garantizar que el operador solo presione
el botén de activacién de -
movimiento (en la parte posterior del hand pendant) cuando un paciente esté acostado

de forma segura en la 4
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. mesa del PPS o cuando el paciente se encuentre fuera del rango de funcionamiento del
PPS. : )
m La mesa del PPS es muy pesada y puede causar lesiones graves a cualquiera que esté
por debajo de ella cuando
se baje. ' :
" No pasarf por debajo de la mesa del PPS.
s El PPS tiene brazos 'que giran,1lo que puede representar un peligro de
aplastamiento. Nadie debe pararse al lado
del PPS cuando se encuentra en movimiento. :
m El hand pendant cuelga de un brazo semirrigido que puede oscilar y go}pear a
alguien o algo si se libera sin el - ‘
cuidado adecuado.
El Cliente también: )
# Dictard y aplicard un procedimiento para indicar al terapeuta gue se asegure de
que las extremidades del paciente '
no cuelguen por debajo de la mesa.
"m Colocard sefiales de advertencia de “4rea restringida” en la entrada de todas las
salas donde haya riesgos ,
: mecénicos (p. ej., drea del gantry, bévedas del. haz).
Colisiones A pesar de que el PTS incluye un software de prevencién de colisién y
control -de proximidad con el fin de reducir al minimo p
el riesgo de colisi6n, cuando utilice dispositivos de posicionamiento de pacientes
debe seguir los siguientes pasos:
m Tenga cuidado con cualquier movimiento motorizado del equipo. %
™ Mantenga al paciente bajo observacién constante cada vez que mueva el equipo y
esté preparado para liberar el s : :
botén de activacién de movimiento en la parte posterior del hand pendant si se
" produce una situacidn peligrosa. '
Integridad del
sof tware —
® La modificacién de cualquier software proporcionado con el PTS o el uso de
cualquier software no autorizado en )
las computadoras del PTS puede comprometer la integridad de los datos y puede causar
el funcionamiento no -
seguro del sistema.

‘s

ADVERTENCIA Siempre que se observen valores de temperatura 6 de presién
que se hayan desviado de los valores medidos por lamanana, se

debe registrar la nueva presion y temperatura con el

Administrador de dosimetria.

ADVERTENCIA Debido a las interferencias existentes, es posible que no se pueda
" adquirir imagenes de ciertos puntos del volumen de tratamiento
en todas las configuraciones de hardware.
La boquilla (de irradiacién) compacta de PBS {Pencil Beam
Scanning = Escaneo de haz pincel}, la snout {trompa) y el PPS
pueden interferir con las imagenes adquiridas por el sistema de
rayos X estereoscopicos (OB1-OB2) cuando se ajusta en
determinadas posiciones. También existen ciertas interferencias
mecanicas entre el PPS y otros equipos de la TR (Treatment
Room = Sala de tratamiento). No tome en cuenta estas ' o
interferencias en el momento de planificar la adquisicion de : o
imagenes como parte de la sesién de tratamiento a fin de evitar '
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una adquisicion de imagenes fa|llda yla trrad|am6n innecesaria
de rayos X al paciente.

ADVERTENCIA La boquilia (de irradiacién) compacta de PBS y el PPS pueden
interferir con as imagenes adquiridas por el sistema de rayos X
estereoscoplcos (OB1-0B2) cuando se ajusta en deteriminadas

posiciones. El PPS también puede interferir mecanicamente con
“el generador de imagen de la boquilla cuando se define en ciertas

posiciones. No tome en cuenta estas interferencias en el

momento de planificar la adquisicién de imagenes como parte de

ia sesién de tratamiento y registre la posicién adecuada que se

va a utilizar para la obtencién de tmagenes como parte del

archivo del paciente.

Nota: A pesar de ciertas restricciones en la capacidad del sistema para adquirir |
imégenes del volumen de Iratamiento en algunas configuraciones de hardware, la
capacidad del equipo para tratar dentro del volumen de tratamiento en estas
configuraciones no se ve afectada ’

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico coma parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3 del Anexo-de la Resolucién GMC N°® 72/98 que dispone
sobre los Requmtos Esenclales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Apllca ’

3.16. £l grado de precision atribuido a los productos médicos de medici6n.

\

Dos:metry Counter Electromc Unit

A Dosimetry Counter Electronic Unit (DCEU) is located in each Treatment Control
‘Room (TCR)} and performs the following functions::

- save the counter value in case of power failure ‘
- accumulate the total dose delivered through-the nozzle.

The DCEU interfaces with the Therapy Control System (TCS), Ton Chamber Electronic
Unit (ICEU) (for the double scattering and uniform scanning treatment modes), and a .
Safety Redundant Control Unit (SRCU) of the Therapy Safety System (TSS). The

DCEU counts the number of Monitor Units (MU): if this number exceeds the value

set with the<buttons of the Presetdisplay, the irradiation is stopped

The DCEU receives its signal directly from IC2, without any software intervention.
Therefore, even if the TCS software fails tc end the irradiation at the appropriate
time, :

the DCEU will terminate the irradiation and cause specific TSS interlocks to open.

DCEU Types

Two different types of DCEU exist: .
. - one where you set the actual MU value: see section ‘DCEU With Actual Preset , 7

MU Value’  on page 7-7.

- one where you set the MU value divided by 10! see section ‘DCEU With Preset

MU Value to be Multiplied by 10°  on page 7-8

Take a close look at the DCEU in your TCR to ascertain that you have to enter elther

the actual preset MU value, or the preset MU value .divided by 10.

DCEU With Actual Preset MU Value
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On thiﬁ DCEU type, & p
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DCEU With Preset MU Value to be Muttiplied by 10

reset value of 9999 means an actual preset MU value of
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2018 -ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y
Gestion Sanitaria
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7965-17-3
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por INVAP S.E.., 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:
Nombre descriptivo: Sistema de Protonterapia
Codigo de identificacién Yy nombre técnico UMDNS: 13-279 Unidades de
Radioterapia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IBA
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es Autorizad/as: El PTS (Proton Therapy System=Sistema de Terapia
de Protones) es un dispositivo médico disefiado para producir y suministrar un
haz de protones para el tratamento de pacientes con tumores localizados y otras
enfermidades susceptibles al tratamiento por radiacién. El PTS puede incluir una
sala de tratamento con haz fijo pequefio dedicada al tratamento de pacientes con
tumores localizados y otras enfermidades susceptibles al tratamento por
radiacién localizada en el cuello y la cabeza. Solo el personal debidamente
calificado puede operar o realizar mantenimiento del equipo , o trabajar cerca de

él. El personal calificado corresponde a personas que estan familiarizadas con la
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instalacion, el montaje, la puesta em marcha, la operacién y el mantenimiento de
este produto y quienes reunan las calificaciones pertinentes para su trabajo de
acuerdo com los estandares actuales de tecnologia de seguridad.

Modelo/s: Proteus ONE/ Proteus PLUS

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: Ion Beam Applications S.A.

Direccién: Chemin du Cyclotron 3, B-1348 Louvain-La-Neuve, Belgica.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidn e Inscripcién del PM-
1178-20 con una vigencia de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
Disposicion autorizante.
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