INnvVimo

Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo
de Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion
relacionada con un Informe de Seguridad asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO Sistema Manejo de Terapia Radioactiva - ARIA
NO. IDENTIFICACION RISARH 11511-504

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO Versiones de software 10.X, 11.X, 13.0 y 13.5 con licencia de
MEDICO evaluacion clinica

REGISTRO SANITARIO 2014DM-0011561

INDICACIONES Y USO El manejo de radio terapia aria es una serie de médulos de
ESTABLECIDOS software disefiados para manejar todo el proceso del curso
de tratamiento de un paciente, lo cual incluye planes de
tratamiento y manejo de imégenes permitiéndole al usuario
autorizado ingresar, acceder, modificar, almacenar y archivar
datos de tratamiento e imagenes clinicas administrativas y de
almacenamiento. La informacion se puede bajar del sistema
corporativo, de imagenes diagnodsticas, planeacién de
tratamientos, simulacién, verificacion y tratamiento. El manejo
de terapia radio activa aria almacena las historias de
tratamiento incluyendo la dosis suministrada en sitios
especificos, proporcionando las herramientas necesarias
para verificar los tratamientos efectuados el manejo de radio
terapia aria esti disefiado para ayudarle al personal de
oncologia en el manejo del curso total del tratamiento de los
pacientes, aprobacién de planes de tratamiento, y ejecucién
de revisién de aseguramiento de la calidad del tratamiento,
es decir haciendo seguimiento a los tratamientos aplicados y
dosis aplicadas al sitio especifico. Las indicaciones de uso
influyen toda enfermedad o condicién tratable con radio
terapia, incluyendo pero sin limitar el cancer uso de aria.
Contrasefia de aria: necesita un nombre de usuario y una
contrasefia para comenzar a usar aria. El administrador del
sistema crea un nombre de usuario y una contrasefia en data
administracion (administracién de datos). Manejo de radio
terapia ARIA DICOM RT DICOM RT es una interface DICOM
que permite que los datos de plan de tratamiento puedan
transferirse entre el sistema externo (basicamente un sistema
de planeacion de tratamientos) y aria. Las interfaces
transferencias de datos son: ARIA LINK, DICOM, MULTI-
VENDOR DICOM SERVIS (MVDS) impresion ARIA DICOM
el sistema de impresion DICOM PRINT permite que las
imagenes se puedan enviar a las impresoras DICOM.
Prescripcién aria * se trata de un nuevo espacio de trabajo
que sustituye el TAB de prescripciones en el cuadro RT. Los
usuarios pueden adaptar a condiciones especificas todos los
atributos de sus prescripciones radioterapéuticas incluyendo
determinadas caracteristicas como son: prescripcion de multi-
modalidad prescripciébn de multi-energia planes mudltiples
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vinculados a una sola prescripcion definicién de érganos en
condiciones de riesgo definicion de limitacion de coberturas
volumeétrica * modificacion de descripciones aprobadas que le
dan origen a revision de prescripciones, las cuales son
observadas facilmente a la manera de linea de tiempo. Existe
una disponibilidad de distribuir las prescripciones con el fin de
manejar la entrega para referencias rapidas. Parametros del
plan aria: se trata de una aplicacion de administracién de plan
e imagen para preparar y aprobar los planes e imagenes de
tal manera que los tratamientos puedan aplicarse en forma
rapida. Puntos de referencia aria. El espacio de trabajo y
puntos de referencia le permiten al usuario lo siguiente. ¢
revisar, definir y modificar puntos de referencia en los cuales
se acumulara la dosis durante un curso de tratamiento de los
pacientes. * revisar, definir y modificar la sesion, diariamente
y en limites de dosis totales para cada uno de los puntos de
referencia. ¢ revisar, definir y modificar un punto de quiebre
para cada uno de los puntos de referencia. « se puede
autorizar aprobacion de los plantes. Resumen aria RT: se
trate de un espacio de trabajo que remplaza el TAB de
historia en el cuadro RT. Este resumen les brinda a los
usuarios una representacion graficos de la historia de
tratamiento. Los usuarios interactlan con el espacio de
trabajo para acceder a lo siguiente: « daos del campo de
trabajo ¢ informaciéon adquirida de imagen < anulaciones y
extensiones ¢ tendencias y datos estadisticos preparacion del
tratamiento aria programacion de planes e imagenes se trata
de un espacio de trabajo que les permita a los usuarios
manipular atributos de campos de tratamiento. Esta funcion le
permite a los usuarios manejar ciertas caracteristicas log de
visién seguimiento a la modificacion del plan de tratamiento
para propésito de auditoria. La revision off-line aria la revision
on-line proporciona una funcion de revisién y manipulacion
remotas de imagenes adquiridas MV, KV, CONE-BEAM CT
(CBCT), MR y PET. Los usuarios pueden comprar las
imagenes adquiridas con imagenes de referencia,
identificando las correcciones necesarias y comunicar
nuevamente los cambios al terapeuta para que se ejecuten
en el tratamiento administracion aria se utiliza la
administracion por parte de administrador del sistema con el
fin de manejar el sistema aria definir configuracion de
tratamiento definicidon edicién de equipos, dispositivos y sus
respectivas configuraciones. Navegador de imagen aria
revision en 2D y 3D, y display de imagenes: imagenes CT,
CBCT, MR, PET, RT (DRR, imagenes capturadas
secundarias), herramientas de gestion de imagen (tales como
nivel windows y modificacion de zoom herramienta de
andlisis de imagen (tales como mediciones de distancia y
angulos) despliegues de elementos de rt dosimetria del portal
aria evaluacién de imagen de dosificacion de portal plantillas
e informes de andlisis

Varian Medical System Inc.
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DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante afirma que ha identificado que las instrucciones
de administracién no pueden ser impresas en la prescripcion
del medicamento o no pueden ser enviadas a través de e-RXx,
conllevando a que se presenten posibles eventos adversos o
retrasos en la atencion de los pacientes.

FUENTE http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-
Autres-mesures-de-securite/Systeme-d-information-
oncologique-Aria-Varian-Information-de-securite

FECHA DE NOTIFICACION 03 de Noviembre de 2015

RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniguese con su proveedor
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se
fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnoldgicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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