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1. Sistema de Tratamento Completo

Dimensodes
= Altura 8 pés, 3,25 pol. (252,1 cm)
e Largura 8 pés, 2,50 pol. (280,6 cm)
= Comprimento 15 pés, 2,25 pol. (463,0
* Peso 10.000 Ibs (4.536 kg)
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Vista Lateral: Sistema e dimensées minimas de sala
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Vista de Cima: Sistema e dimensfes minimas de sala

2. Instalacéao

Tamanho minimo de sala - requisitos

= Altura 8 pés, 10,13 pol. (269,6 cm)
e Largura 8 pés, 2,00 pol. (462,4 cm)
= Comprimento 8 pés, 6,75 pol. (596,2 cm)
Cronograma tipico (recepgéo do sistema para primeiro tratamento) 30 dias, embora a conclusédo tenha sido alcangada dentro de duas
semanas
Comissionamento Sistema integrado é fornecido com um modelo de feixe pré-instalado que

Precisa ser verificado pelo cliente. Apés ATP, o cliente é responsavel por
determinar quando o sistema é colocado em operagdo para uso clinico.

3. Ambiente de Caixa de Armazenagem
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ESPECIFICACAO REQUISITOS

Tenséao de linha, VCA 480 volts, trifasica; outras podem ser apoiadas
Temperatura ambiente 20 - 24 graus Celsius (68 - 75 graus Fahrenheit)
Umidade relativa 30% - 60%, sem condensac&o
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4. Caracteristicas Mecanicas

ESPECIFICACAO

Pértico

Graus de rotacao

Direcéo de rotacéo

Precisdo de angulo rotacional
Velocidade de rotagéo

Controles
tratamento

Fonte para distancia de eixo
Mecéanica para compensacao de isocentro de radiacéo

Estabilidade mecanica de isocentro
Indicadores de posicao
Altura de isocentro

5. Feixe de F6ton

ESPECIFICACAO

Tipo de acelerador

Comprimento

Microonda

Poténcia
Fonte

Taxa de dose nominal de Dmax**
Dmax**Nominal

Dose percentual de profundidade de 10 cm**

NUumero de pequenos feixes

Energia nominal

Faixa de tamanho de campo no isocentro— IEC-Yf x IEC-Xf

Comprimento maximo de campo de radiacao

Volume de tratamento -
TomoHelical ™

Volume de tratamento -
TomoDirectm

** Desempenho baseado em tamanho de campo de 5 cm em SSD=85

cm.

DESEMPENHO

Gira em torno do eixo IEC-Yf, rotagdo continua
Horaria vista a partir do pé da mesa

Dentro de 0,5 graus

Entre 1 e 5,08 RPM por tratamento; 6 RPM por imagem
Velocidade giratéria estabelecida durante o plano de

85cm

Inclusa no modelo de eixo (dentro de precisao de 0,25
mm)

< 0,4 mm
sistema laser de 5 eixos
113 cm tipico (depende do acabamento do piso)

DESEMPENHO

Onda Estacionaria
0,3 metros

2,5 MW

Magnétron

850 cGy/min

1,5cm

Tipica

Dependente de plano de tratamento; sistema capaz de

fornecer com eficacia dezenas de pequenos feixes que
possibilitam modulagéo de intensidade de alta fidelidade

6 MV, energia Unica

Selecionavel 1,0cm x 0,625 cm a 1,0 cm x 40 cm (opcional)
25cmx0,625cma2,5cmx40cm
5,0cm x 0,625 cm a 5,0 cm x 40 cm

135 cm com mesa na altura do plano de isocentro

Comprimento maximo de volume de tratamento é de 135 cm. O
MLC (Multileaf Collimator) pode fornecer uma projecao de 40 cm
no isocentro que permite irradiacéo de todas as areas alvo
dentro de um cilindro de 40 cm de diametro ao redor do
isocentro, através de cada rotacdo de portico de 360°. Areas fora
de um cilindro de 40 cm podem ser irradiadas de uma faixa
reduzida, de localizacdo especifica, de &ngulos de portico.

O comprimento maximo de volume de tratamento & de 135
cm. Areas alvo dentro de um cilindro de 40 cm de diametro
podem ser irradiadas por feixes do angulo do pértico definido
pelo usuario em todos os 360°. Areas fora de um cilindro de
40 cm podem ser irradiadas de uma faixa reduzida, de
localizacao especifica, de angulos de portico.
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Acelerador Linear (Linac)

Protecéo Integrada

Alvo

Colimador Priméario

Acelerador e subsistemas de colimador

Vazamento Médio de MLC
Colimacao priméria
Colimacao de Mandibula

= Faixa de curso

= Eixo de curso

= Velocidade de curso

= Descricdo dimensional basica

Colimador Multileaf
* Numero de laminas
= Descricdo dimensional basica
= Modo de operacéo
= Eixo de curso
Velocidade de curso
* Resolucdo
= Mecanismo de acionamento de lamina
Indicador de posicao
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<0,5% (0,25% tipico)
Bloco de tungsténio com abertura fixa retangular.

1,0 cm - 5,0 cm de largura de campo de tratamento no  isocentro
IEC-Yf

Larguras de colimagao primaria fixa selecionavel estabelecidas
no inicio de um determinado tratamento

13,5 cm de espessura de tungsténio

64 laminas entrelagcadas binarias (perfil lateral de lingua e ranhura)
10 cm de espessura de lamina na direcao do feixe

laminas binarias completamente dentro ou fora da trajetéria de feixe
1 eixo, direc&o longitudinal (IEC-Yf)

Estado de lamina binaria mudado dentro de 30 mseg.

0,625 cm de larguras de lamina na dire¢éo do IEC-x no isocentro
Pneumatico

Monitoramento continuo com intertrava, verifica se as laminas
abrem ou fecham no momento correto



6. Monitoramento de Feixe

ESPECIFICACAO

Tipo de camara de monitor

Precisao de camara de monitor

Linearidade de camara de monitor

Variacao de taxa de dose x angulo de portico
Intertravas de desligamento de feixe

7. Imagem CTruem

ESPECIFICACAO

Geometria
Dose por imagem de MVCT image (tipica)
Configuracao de detector

Resolucéo de imagem (IEC Xf x IEC Zf)
Espacamento de corte disponivel (IEC Yf)
Tempo de escaneamento

Campo de visdo (FOV)

Fonte para distancia de detector
Isocentro para distancia de detector
Ruido de imagem

Uniformidade de imagem

Resolucédo espacial (IEC Xf x Zf)
Resolucédo de contraste

Algoritmo de reconstrucdo de imagem
Tempo de reconstrucédo de imagem
Ferramentas de reqgistro de imagem

Aplicacéo de ajustes obtidos

via registro de imagem

Frequéncia de correcao para flexdo de geometria

Modo de orientacdo de imagem

DESEMPENHO

Camara dupla hermeticamente selada, transmisséo plena
de feixe, Dentro de 1%

Dentro de 1%

Dentro de 2%

Sistema de Radia¢édo; Monitoramento de Dose, Posicéo de
Mesa de Paciente; Angulo de Pértico, Comunicacbes de
Computador, Porta da Caixa; Paradas remotas da Instalagdo

DESEMPENHO

Feixe em leque
0,5 - 3 cGy dependendo da resolugéo e densidade corporal

528 canais, variedade na camara de ion de xénon de coluna Unica usada
para aquisicdo de imagem

512 x 512 (0,78 mm de pixels)
intervalos de reconstrugédo de 1 mm, 2 mm, 3 mm, 4 mm, 6 mm

Tipicamente 2 minutos por 12 cm de comprimento, com
intervalos de reconstru¢éo de 3 mm ou 6 mm

39 cm de diam.

145 cm

60 cm

2% - 4%

dentro de 2,5%

1,6 mm de resolucao espacial

2% de densidade para objeto de 2 cm (tipico)
Projecédo de fundo filtrada

Tempo real corte-por-corte no momento da captura

sobreposi¢do de imagem de MVCT/KVCT com placa de verificagao ajustavel;

registro manual ou automatico (maximizacdo de informagdo mutua) usando
0ss0 e/ou tecido mole; translagoes e determinacéo de
passo/rotacao/orientacdo

Translag6es de IEC Xf, Yf, Zf aplicadas via mesa, aplicadas a rotag&o

via poértico

Nao requerida; plataforma de portico de anel rigido
3D MVCT diariamente combinado com 3D kVCT
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Visibilidade de préstata Sem artefato Z alto

Ty~
/ /

Sobreposicéo de imagem multi-planar ~ Sobreposigéo de Imagens, estruturas dose Imageologia e subsistema de tratamento em comum

8. Caracteristicas de Seguranca

Plano de tratamento integrado: Sistemas de planejamento e tratamento utilizam base de dados em comum

Garantia de qualidade integrada: QA especifico de paciente via um aplicativo dedicado na estagéo de planejamento

R&V Integrado: Registro e verificagdo interna além de conformidade com interfaces MOSAIQ e Aria

Base de dados Unica: Base de dados em comum para dados de planejamento, imageologia e tratamento

Sem transferéncia de dados de plano: Planejar dados recuperados por sistema de tratamento a partir do banco de dados em
comum

Fonte de feixe de tratamento e imagiologia em comum: Geometria de imageologia consistente com a
geometria de tratamento (a fonte de imagiologia e tratamento é a mesma), assim evitando a necessidade de calibracao
geomeétrica repetida de duas fontes diferentes

Pdértico completamente fechado: Compartimento de pértico integrado protege o paciente de colisdo com os
componentes do sistema de fornecimento de feixe e imagiologia

Sem colimacéo auxiliar de feixe: MLC (colimador multileaf) binario integrado fornece toda colimagdo e
modulacgéo de feixe, eliminando a possibilidade de instalagéo incorreta de componente e mantendo espaco livre fisico
maximo de paciente; além de reduzir manuseio de material perigoso.

Ima sem flex&do: Nao requer flex&o de feixe, portanto elimina a possibilidade de erros de geometria resultantes do
redirecionamento do feixe.

Sem modo de elétron: O sistema de tratamento ndo pode ser estabelecido para um modo n&o intencional de
fornecimento (observar que o IMRT helicoidal com 6 MV de raios X pode ser planejado para fornecer tratamentos similares
aqueles de modo de elétron), o que reduz a complexidade do planejamento e fornecimento de tratamento

Integracédo plena de sistema: Nivel de integracdo de sistema resulta no software para todos os componentes
sendo projetados e testados em unissono, reduzindo preocupacgdes de interfaces de sistema desiguais e
preocupacdes com compatibilidade entre produtos e entre empresas.
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| SISTEMA PADRAO

9. Modo de Fornecimento de Tratamento To

O modo de fornecimento TomoHelical oferece fornecimento de tratamento de

IMRT e CRT 3D em padréo helicoidal continuo (360°, usando milhares de

pequenos feixes estreitos, que sao individualmente otimizados para alvejar o

tumor. O modo TomoHelical maximiza conformidade e uniformidade de dose |

para o tumor enquanto minimiza exposi¢cdo para tecido saudavel 0N

O usuério é capaz de criar um plano de tratamento que define objetivos de sode - T ) ) e
g . p ~ O portico gira ao redor do paciente no modo

e restricdes para estruturas alvo e a evitar, o nivel de modulacéo para o plano, de forecimento TomoHelical. fornecendo

assim como cronograma de fracionamento. radiagdo em padrao espiral continuo.

Durante o fornecimento de tratamento, o acelerador linear completa rotacdes
multiplas de 360° ao redor do paciente enquanto a mesa passa através da
abertura do sistema, iniciado por um Unico giro da tecla de console do operador.

Alvos de até 135 cm de comprimento* podem ser tratados, sem necessidade de reposicionar o paciente e sem cruzamento de campo

10 Modo de Fornecimento de Tratamento TomoDirectm

O modo de fornecimento TomoDirect oferece fornecimento de tratamento de
IMRT e CRT 3D via um modo de fornecimento de &ngulo discreto, ndo
giratorio.

O TomoDirect permite criagdo de planos de tratamento que incluem entre

2 a 12 angulos de pértico de alvo especifico. Ele também permite que o
usuario defina o nivel de modulagédo para o plano, incluindo o modo de
fornecimento em 3D. O TomoDirect complementa o TomoHelical em

. - . « N . ser usados no modo de fornecimento
situagBes onde o fornecimento de angulo fixo € mais apropriado. TomoDirect

Durante o fornecimento de tratamento, todos os feixes para cada alvo séo
distribuidos sequencialmente com a mesa passando pela abertura do sistema
em velocidade apropriada para cada angulo do pértico. O fornecimento
completo do tratamento € iniciado por um Unico giro da tecla de console do
operador.

Alvos de até 135 cm de comprimento* podem ser tratados, sem necessidade de reposicionar o paciente e sem cruzamento de campo

11. Mesa de Alto Desempenho

A Mesa de Alto Desempenho, com sistema indexador de Inteligéncia Médica, fornece precisédo sub milimetro e
precisdo ponto-a-ponto e posicionamento translacional.

O fluxo de trabalho clinico é aperfeicoado com Teclados de Controle de Mesa ergonomicamente projetados montados em cada
lado da mesa Os Teclados de Controle de Mesa permitem modificagdo motorizada de posicao de paciente nas dire¢es de
IEC Xf, IEC Yf, e IEC Zf comum a simples opera¢cdo com uma mao.

A mesa de paciente customizada possui uma cobertura de fibra de carbono de for¢a alta com um sistema de
indexacéo projetado para acomodar sistemas de imobilizacdo para fornecedores mdltiplos.

12.
Sistema de Posicionamento de Laser

A configuracé@o do sistema reNEW inclui lasers verdes estaciondrios para isocentro virtual e lasers
vermelhos méveis para posicionamento e registro de paciente.
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* Configuracao tipica de paciente, comprimentos de volume real de tratamento séo variaveis dependendo da altura da mesa.
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13. Hardware de Computador

Inclui os itens abaixo, alojados em um involucro de rack (dimensdes: 59”/150 cm A x 26”/66 cm L x 38°/97 cm P):

* O Sistema VoLO~ para célculo de dose e otimizacdo durante o planejamento de tratamento. A tecnologia VoLO abrange
um nodo de computador com Unidades de Processamento de Gréaficos (GPUs) de alto desempenho, acopladas com
algoritmo de Feixe Amplo Néo Voxel (NVBB) da Accuray;

= O Servidor de dados e a Rede de Area de Armazenamento (SAN), que armazena dados necessarios para operar
o0 sistema de tratamento e fornecer tratamentos prescritos para o paciente. Ele também armazena informagéo de
planejamento de paciente (imagem, contornos, volumes de dose e planos de CT). O Servidor de dados é
conectado ao Servidor de Otimizacdo, Estacdes de Planejamento, Estacdo de Operador e Sistema de
Fornecimento de Tratamento;

= O hardware do sistema TomoGateway permite diagnosticos de sistema e monitoramento por
Suporte Técnico Accuray (obs.: software adicional pode ser necessario) remotos;

= Sistema de drive de fidas para backup de banco de dados;
= Display de KVM e LCD para administragdo de conjunto de Servidor de Otimizador / Dados.
= Fonte de Alimentag&o Ininterrupta (UPS) para dar apoio ao conjunto completo de Servidor Otimizador / Dados.

* Comutador e firewalls.

14. EstacOes de Planejamento

Uma Estacao de Planejamento TomoTherapye permite a definicdo e gestao dos planos de tratamento e inicio de otimizag&o
de plano. Ferramentas de Garantia de Qualidade de Fornecimento (DQA) também estao integradas no software de
Estacdo de Planejamento. A Estacao de Planejamento também inclui o software de aplicativo de Sistema de Gestao de
Dados, para arquivamento e gestdo de dados de paciente. Uma Fonte de Alimentacao Ininterrupta, monitor de LCD de alta
resolucéo, teclado, mouse, e cabos requeridos estéo inclusos com cada Estacéo de Planejamento. Incluida uma impressora
colorida para imprimir planos de tratamento e relatérios.

15 Estacao de Operador

Uma Estacao de Operador TomoTherapy , que conecta ao banco de dados do Sistema de Tratamento reNEW~e
fornece controle de imagem de, tratamento de paciente e fornecimento com garantia de qualidade, funcionalidade de
registro basico e verificagdo

A Estacao de Operador é entregue com uma impressora colorida capaz de imprimir imagens CTrue e dados de
tratamento, além de um monitor de LCD,teclado, mouse e cabos necessarios.

16. Solucdes de Software Remoto - Planejamento Remoto e TomoPortal
(Opcional)

Planejamento remoto fornece facilmente e com seguranga operacao funcional plena do aplicativo de Estagcéo de Planejamento
Tomo Therapy de fora da rede de Sistema de Tratamento reNEW via internet. Ele permite que um usudrio remoto opere 0
aplicativo de Estacdo de Planejamento e desenvolva planos sem estar fisicamente presente na unidade onde o Sistema de
Tratamento reNEW esta instalado.

O aplicativo TomoPortal~ também se encontra no mesmo nodo de computador de SolugBes de Software Remotas assim
como o aplicativo de Planejamento Remoto. O Visualizador Remoto TomoPortal fornece facilmente, com seguranca um link
de habilitado por web para informacéio de paciente armazenada no Sistema de Tratamento reNEW. E possivel rever um
plano, registro e dados de tratamento a partir de uma sala ao lado ou em todo o continente.

A configuragdo padrao inclui hardware de computador servidor e ambas as Solucdes de Software Remoto - Planejamento
Remoto e TomoPortal com licenca requerida para um (1) usuario de planejamento remoto e até dois(2) usuarios
simultaneos TomoPortal.
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Rede Hospitalar

Arquivos de Paciente

DICOM-RT ‘l 7 ] ] Exportacéo
Importacdo = | de DICOM-
Q : RT

Importacéo de
Planejamento de CT

Oncologi
als

Interfaces de sistema padrao

17. Interfaces de sistema padrao
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Software OIS Connectm

O software OIS Connect fornece a capacidade de fazer interface com um Sistema de tratamento reNEW~ para um Sistema de
Informacgéo de Oncologia (OIS) O software facilita maior integracéo do Sistema de Tratamento reNEW no departamento de
oncologia de radiacao:

= Permitindo agendamento de tratamentos de Tomo Therapy no OIS;

= Fornecendo captura automatica de procedimentos de Tomo Therapy no OIS;

= Auxiliando na captura de cobranca e faturamento (onde aplicavel);

» Auxiliando nos tratamentos integrando TomoTherapy em registros médicos eletronicos dos pacientes, via OIS.
O software OIS Connect é baseado em comunicagdo de Lista de Trabalho de DICOM-RT, como especificado nos Suplementos
DICOM 74 e 96.
Exportacdo DICOM

O Pacote de Servigos de Dados de Exportacdo DICOM permite que os seguintes objetos DICOM sejam enviados do
Sistema de Tratamento reNEW para os sistemas de terceiros e bancos de dados clinicos / de pesquisa:

= DICOM-CT Image Set

* DICOM-CT Structure Set
= DICOM-RT Dose

* DICOM-RT Plan
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Armazenagem de Dados de Rede

Esta caracteristica permite que o os arquivos de paciente criados no Sistema de Tratamento reNEW= sejam enviados
para, ou recuperados de, um local de armazenagem fora da rede do sistema de tratamento.

Armazenagem de Dados de Rede fornece configuracao do firewall do sistema, configuracao de estacao de trabalho e
configuracdo de sistema FTP para transferir dados via rede.

Transferéncia de Dados de Paciente

Transferéncia de Dados de Paciente permite transferir dados de paciente do Sistema de Tratamento reNEW no qual esta
instalado, para outro sistema de tratamento TomoTherapy.

Transferéncia de Dados de Paciente fornece configuragdo do firewall do sistema, configuragéo de estacédo de
trabalho e configuracao de sistema FTP para transferéncia de dados via rede, e um dispositivo externo de USB para
transferéncia fisica de dados.

18. Garantia de Qualidade

Pacote Padréo de TomoTherapye QA

Este kit inclui camaras e ion ficticios que podem ser usados para ensaios de rotina de maquina e QA especifico de
paciente pelo Grupo de Tarefa 148 AAPM, assim como criar tabelas de imagem de valor para densidade para
planejamento para avaliagGes de qualidade de imagem MVCT.

Garantia de Qualidade TomoTherapye (TQAw) Pacote Essentials (Garantia de qualidade de maquina)

O aplicativo TQA é uma ferramenta de produtividade baseada no calendério que simplifica a coleta e andlise dos
dados de desempenho de maquina para o Sistema de Tratamento reNEW.

O aplicativo levanta dados internamente gerados para fornecer resultados rapida e faciimente. O aplicativo TQA
oferece tendéncia e relatério de muitos parametros de sistema e de dosagem que permitem que os médicos monitorem
o desempenho do Sistema reNEW. Todos os dados podem ser exportados.

O Pacote Essentials inclui médulos de Dosimetria Basica, Escaneamento Aéreo, e Monitor de Sistema assim como
TomoLink para monitoramento remoto automatizado de operacéo e desempenho de sistema.

O pacote Total TWA opcional inclui médulos extras, tais como QA Diario, Cunha Helicoidal e Estatica, assim como modulos
para QA de funcionalidade dinamica de mandibula.

19. Servicos de Instalagéo

Incluem
= Servicos de planejamento de Local de Pré-instalacéo e Gestao de Projeto
= Instalacéo e teste de sistema
= Concluséo de Procedimento de Ensaio de Aceite (ATP) e entrega de sistema
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Informag&o Importante de Seguranca

A maioria dos efeitos colaterais da radioterapia, incluindo radioterapia fornecida com sistemas Accuray, sdo suaves e temporarias, geralmente envolvendo fadiga, nausea e irritagéo de pele. Efeitos
colaterais podem ser graves, entretanto, levando a dor, alteracdes nas fungdes corporais normais (por exemplo, funcéo urinaria e salivar), deterioracéo da qualidade de vida, leséo permanente e

mesmo morte. Efeitos colaterais podem ocorrer durante ou logo ap6s radioterapia ou meses e anos ap6s a radiagéo.
A natureza e gravidade dos efeitos colaterais depende de muitos fatores, incluindo o tamanho e local do tumor tratado, a técnica de tratamento (por exemplo, dose de radiacéo) a condi¢io


mailto:sales@accuray.com




