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DISPGSICION Ne 9 5 6 5

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 4 AGO 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4468-15-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHOTONIX S.R.L. golicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producte médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de:productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto §763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° .

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Procljuctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca VARIAN, nombre descriptivo Sistema de Localizacion para Radioterapia y
nombre técnico Aparatos Auxiliares para el posicipnamiento
Radiografico/Radioterapéutico, de acuerdo con lo solicitado por PHOTONIX
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran comd Anexo en
el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 25 respectivamente.

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2202-04, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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P_\RTfCULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el m smo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-4468-15-4
DISPOSICION No©
MK g 5 6 51

( .

Dr. ROBERTG LERG

Subadmintstrador Nasionay
ANMAT




PROYECTQ DE ROTULO

VARTAN

medical systems
sistema de Localizacién para Radioterapia

VARIAN
Calypso System 3.0

Namero de Serie: xxxx

Fecha de fabricacién: mm / aaaa

puede variar de acuerdo con la forma de uso y de mantenimiento preventivo adecuado.
Almacenamiento, Conservacién Y/O Manipulacion Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
ATENCION:
componentes mecanicos y electrénicos, debiendo ser operado solamente por profesionales califi
especialmente entrenados en su utilizacién, Observe atentamente las instrucciones y avisos de el M
DE OPERACION incluido .

Fabricante:

Importador:
PHOTONIX S.R.L Superi 3717 — C1430FFG Ciudad Auténoma de Buenos Aires ~ Argentina

Director Técnico: Uriel S. Novick Mat.; 1-6202 Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202

La vida 0til del Sistema de Localizacién para Radioterapia esta estimada en un promedio de 10 afios, y

El Sistema de Localizacién para Radicterapia Varian @s un equipo médico que incluye sofisticados

dos y

ANUAL

VARIAN MEDICAL SYSTEMS, Inc. 2101 4th Avenue, Suite 100, Seattle, WA 98121, ESTADOS UNIDOS.
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexo lll.
de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3. Instrucciones de Uso

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran
en los ftem 2.4 y 2.5; |

" ['VARTAN

medical systems

Sistema de Localizacién para Radioterapia

VARIAN
Calypso System 3.0

La vida Gtil del Sistema de Localizacion para Radioterapia esta estimada en un promedio de 10 afios,
y puede variar de acuerdo con la forma de uso y de mantenimiento preventivo adecuado. [

Almacenamiento, Conservacién Y/O Manipulacién Del Producto:
FRAGIL, PROTEGER DE LA HUMEDAD, NO ALMACENAR A LA INTEMPERIE.
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
ATENCION:

El Sistema de Localizacion para Radioterapia Varian es un equipo médico que incluye sofisticados
componentes mecanicos y electronicos, debiendo ser operado solamente por profesionales calificados y
especialmente entrenados en su utilizacién, Observe atentamente las instrucciones y avisbs de el
MANUAL DE OPERACION incluido .

Fabricante:
VARIAN MEDICAL SYSTEMS, Inc. 2101 4th Avenue, Suite 100, Seattle, WA 98121; ESTADOS UNIDOS.

Importador:
PHOTONIX S.R.L Superi 3717 — C1430FFG Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Director Técnice: Uriel S. Novick Mat.: 1-6202 Producto autorizado por la ANMAT, PM 2202-04
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° ?2;"98@3"*
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados

Calypso System es un sistema de localizacién de objetivos disefiado para ser
utilizado durante la radioterapia. Proporciona informacion de localizacién de
objetivos precisa, objetiva y continua para la alineacién inicial del paciente o
para la monitorizacion de la posicién de objetivos durante la administracién
de radioterapia.

El uso de Calypso System para la localizacion de objetivos se basa en la
capacidad del sistema de detectar las sefiales electromagnéticas generadas por
unos marcadores, denominados Beacon Transponders. Estos pueden ser
implantados en el objetivo de tratamiento o cerca de este, o colocarse en la
superficie de la piel del paciente,

Cuando se utilizan con Calypso System, las seftales de los Beacon Transponder:
permiten la medicién objetiva de la ubicacion del objetivo de tratamiento en
tres dimensiones. En el caso de transpondedores implantados, el técnico en
radioterapia utiliza esta informacion para alinear el objetivo de tratamiento del
paciente con el isocentro de la maquina antes de la radioterapia. En el caso de
los transpondedores implantados y de superficie, ¢l terapeuta puede usar esta
informacién para monitorizar la posicion del objetivo de tratamiento durante la
administracion de radioterapia. El sistema puede generar informes de
localizacion diarios de cada paciente para el andlisis.

Calypso System estd disefiado para ser utilizado en centros médicos
autorizados para administrar tratamientos de radioterapia bajo la direccidn de
un oncélogo radioterdpico debidamente formado. Los usuarios de Calypso
System deben ser técnicos en radioterapia, dosimetristas, fisicos y onc6logos
radioterdpicos.

= L

CONTRAINDICACIONES

« Implantes protésicos en la region pélvica que contengan metal o materiales
conductores (p. ¢j., una cadera artificial).

» Uso de anticoagulantes o tratamiento con antiagregantes plaquetarios (sin incluir
la aspirina).

ADVERTENCIAS

» Se desconoce el efecto sobre los pacientes del funcionamiento de Calypso
System en dispositivos implantados activos, como marcapasos y desfibriladores.

Tenga en cuenta que el uso de Calypso System puede afectar al funcionamiento
normal de esos dispositivos implantados activos.

* Los transponders Beacon Care Package esté esterilizado mediante rayos gamma y se
suministra estéril y apirégeno. Utilice procedimientos operativos estindar para
mantener la esterilidad de los dispositivos durante el desembalaje y el uso. No utilice
el producto si el paquete se ha abierto previamente o parece estar dafiado.

» Los transpondedores e introductores Beacon son exclusivamente para un solo
uso. No se deben reesterilizar ni reutilizar.

Pigina 2




Cada Beacon Transponder tiene caracteristicas inicas y debe implantarse en la
region recomendada del cuerpo. Los introductores estan etiquetados y

codificados mediante colores de forma exclusiva para indicar la regién del implante.

* Los Beacon Transponders se deben implantar con la ayuda de ecografias.

* En caso de que cayera un Beacon Transponder sobre una venda estéril durante

su manipulacion, recdjalo con una sola mano enguantada y coléquelo en el
extremo del concentrador del introductor; no utilice pinzas metélicas para
recogerlo porque se puede dafiar la superficie del transpondedor. Si debe
utilizar pinzas metélicas para recoger el transpondedor, deséchelo. Siel
transpondedor cae sobre una superficie no estéril, no utilice el transpondedor.

* En el caso de que un introductor se dafie antes de utilizarlo, no lo utilice para |
implantacion y deséchelo de forma adecuada.

* No se ha evaluado la implantacion a través de un abordaje transperineal.

PRECAUCIONES

» Siga siempre las instrucciones del fabricante del transductor ecografico al
prepararlo para su uso en un procedimiento de implantacidn,

» Tenga precaucion cuando sean necesarios los siguientes tratamientos adicionales

en la prostata: tratamiento con braquiterapia (semillas permanentes o HDR),
procedimientos electroquirdrgicos (p. ¢j., bistur{ arménico, ablacién con aguja
transuretral, ablacion por radiofrecuencia [RF]), cricablacidn, litotricia y

e

vaporizacion laser, Evite el contacto directo con los transpondedores al administrar

estos tratamientos, No se ha evaluado la funcionalidad y encapsulacion del
Beacon Transponder tras la administracion de estos tratamientos.

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 utiliz
fin de tener una combinacion segura;

HIrsSE a

Compatibilidad con Calypso System

Calypso System es compatible con modelos especificos de aceleradores lineales
mesas de tratamiento, tableros y accesorios o dispositivos de inmovilizacién.
Pdngase en contacto con la oficina de asistencia de Varian CSS para obtener
informacion sobre la lista actual de modelos compatibles o consulte la Lista

de compatibilidad de Calypso System (LBL0163).

Calypso System no es compatible con los siguientes accesorios del acelerador
lineal:

00 Bloques

O Cufias

0 Compensadores

0 Colimadores multildminas de montaje externo

0 Mesas de tratamiento o complementos para mesas de fibra de carbono
0O Uso simultaneo de dispositivos electronicos de imagen portal (EPID)

—

Anexo [1I B Calypso

/AN




f R o TEm ai—-

3565

Asistencia técnica: Si el equipo de su acelerador lineal se modifica, se actualiza]
0 se affaden nuevos sistemas, pdngase en contacto con la oficina de asistencia d
Varian CSS.

Tenga en cuenta que ¢l tablero de la mesa de tratamiento compatible con
Calypso (CIVCO Medical Solutions) y el tablero para acelerador kVueTM
(Q-Fix Systems) son compatibles con Calypso System.

Calypso System se debe utilizar con ¢l tablero de la mesa de tratamiento o
tablero para acelerador Calypso kVue compatibles. No utilice Calypso System
con tableros para mesa de tratamiento, tableros o accesorios que no hayan sido
aprobados por Varian Medical Systems.

Si no utiliza el tablero para mesa de tratamiento ni el tablero para acelerador
Calypso kVue con Calypso System, es posible que los componentes conductores
de la mesa interfieran con la localizacién y la precisién de la localizacidn se vea
afectada en mds de 5 mm.

Calypso System no debe utilizarse con barras de accesorios ni dispositivos

de inmovilizacion que no sean compatibles con Calypso System. Consulte la
Lista de compatibilidad de Calypso System (LBL0163) para conocer la lista de
accesorios compatibles. Ademas, es posible que los accesorios compatibles conf
Calypso System estén etiquetados con el logotipo “Calypso OK”.

Este logotipo puede aparecer en los accesorios compatibles, enumerados en la
Lista de compatibilidad de Calypso System (LBL0163), para indicar que el
accesorio ha sido validado para su uso con Calypso System,

Al utilizar Calypso System, no emplee ningan dispositivo de posicionamiento
o inmovilizacidn del paciente, a menos que esté detallado en la Lista de
compatibilidad de Calypso (LBLO163) como accesorio compatible. El uso de
accesorios no compatibles puede afectar a la precision del sistema.

—

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico est 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;

Instalacién y mantenimiento
Solo el personal de mantenimiento de Varian Medical Systems junto con un
fisico médico deben instalar y realizar el mantenimiento de Calypso System. El
sistema debe instalarse y manipularse de forma adecuada para garantizar el
cumplimiento de la compatibilidad electromagnética (EMC) con los estdndares
sobre emisiones ¢ inmunidad. La reparacién o la sustitucién de componentes
internos realizadas por personal que no sea un ingeniero de servicio de campo
de Varian Medical Systems autorizado puede anular la garantia del sistema y
ocasionar una reduccion de la inmunidad de EMC o emisiones excesivas
del sistema.
Calypso System no debe utilizarse cerca de otro equipo ni apilado sobre otro
equipo. En caso de que sea necesario usarlo de ese modo, observe el sistema y ¢l
C/— " equipo que se encuentra cerca o sobre el que el sistema est4 apilado para
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El uso del sistema con cables o accesorios dlstmtos de los identificados en este
manual puede producir una reduccién de la inmunidad de EMC o emisiones
excesivas de Calypso System.

Procedimiento de QA diario

Para asegurar un correcto funcionamiento de Calypso System, debe realizar un
procedimiento de QA diario antes de utilizar el sistema. El procedimiento de
QA utiliza el componente de QA y el estabilizador del componente de Calypso.
Este procedimiento verifica el funcionamiento del sistema utilizando los Beacon
Transponders que hay en el interior del componente de QA.

Si no realiza la prueba de QA diaria, no se detectardn los cambios en la
calibracién o precisidn de! sistema.

Para realizar el procedimiento de QA:
1. Realice una de las siguientes acciones:

O Si su centro utiliza el tablero para acelerador Calypso kVue, verifique

que se haya colocado un complemento compatible con Calypso.

(Consulte las instrucciones del fabricante).

O Si su centro utiliza el tablero de la mesa de tratamiento, coléquelo sobre

la superficie de la mesa de tratamiento. (Consulte las instruceiones de
instalacién del fabricante).

Si no utiliza el tablero para acelerador Calypso kVue ni el tablero de Iz mesa de
tratamiento con Calypso System, los componentes conductores de la mesa
pueden interferir con la localizacién y es posible que los resultados de las
pruebas de QA se vean afectados.

2. En la pantalla principal de la consola, pulse QA. Aparecerd la siguiente
pantalla.

M L7 ) [ reoe o> on rimum
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Figura 32 QA de la consola, pagifia 1: QA Fixture {(Componente de QA}
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3. Gire el gantry de modo que quede debajo de la mesa.

4. Si su centro utiliza ¢l tablero de la mesa de tratamiento, coloque el
estabilizador del componente en la zona del isocentro sobre el tablero.
5. Coloque ¢l componente de QA sobre el tablero para acelerador Calypso
kVue o sobre el estabilizador del componente alineando las lincas de
trazado del componente con los ldseres de la sala de tratamiento. Coloque
el componente de modo que el lateral sin lineas de trazado quede situado
frente al gantry.

6. Ajuste los pies giratorios del componente hasta que los ldseres estén
nivelados con las lineas de trazado del componente de QA.

7. Pulse Next (Siguiente). Aparecera la siguiente pantalla, que proporciona
orientacidn sobre como posicionar la matriz,

“ Pn-v l e "?i Page 2 of 3 - Array Poaition
. E -
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Figura 33 QA dela consola, pagina 2: Array Position {Posicién de la matriz); el valor del
angulo estd fuera de los limites

8. Coloque la matriz por encima del componente de prueba de QA siguiendo
las indicaciones de la pantalla y, si lo desea, las marcas de la matriz. No es
necesario colocar la matriz con precisidén; no obstante, debe colocarla dentro
de la ventana de posicion de la matriz antes de continuar.

A medida que posicione la matriz, la pantalla actualizard continuamente los
indicadores de posicién numéricos y grdficos que muestran la direccién y la
distancia aproximada que debe desplazarse o girar la matriz con respecto a
la posicién fija del isocentro de la maquina, en cada una de las siguientes 4
direcciones:

Vertical

ngular ' Lon-gltudlnal ‘
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Una combinacién de indicadores numéricos y de color indica si la matriz
estd en posicién correcta.

Indicadores numéricos +/-

El valor de los indicadores cambia para reflejar la direccién y la distancia
aproximada que debe mover o girar la matriz.

0 En el caso de la direccitn lateral, los valores aceptables oscilan entre
-2,0 cm y 42,0 cm. Si el valor es positivo, al mirar la mesa desde los pies i
de la mesa, mueva la matriz hacia la derecha de la mesa. Si el valor es
negativo, mueva la matriz hacia la izquierda de la mesa.

i Para el dngulo de la matriz, los valores aceptables oscilan entre -2 grados y ; i
+2 grados, siendo 0 grados la posicion ideal. Si el valor es positivo, gire la ,
matriz en sentido contrario a las agujas de refoj alrededor de la mufieca. Siel {

valor es negativo, gire la matriz en el sentido de las agujas del reloj alrededor '
de la muifieca.

0 Para la direccion longitudinal, los valores aceptables oscilan entre
2,0 cm y +2,0 cm. Si el valor es positivo, aleje la matriz del gantry. Si el
valor es negativo, acerque la matriz al gantry.

[ Para la direccion vertical, si el indicador es amarillo y la linea est4 por
encima de la linea media del indicador grafico, mueva la matriz hacia
abajo (hacia el suelo). Siel indicador es de color amarillo y la linea esta
por debajo de la linea media del indicador grafico, mueva la matriz

hacia arriba (hacia ¢l techo).

Indicadores de color

Los indicadores cambian de color para reflejar el estado actual de la
posicion de la matriz.

0 El color amarillo indica que la matriz esta fuera de los limites de un
determinado eje.

0 El color verde indica que la matriz esté dentro de los limites de un
determinado eje.

Ademads de estos indicadores que aparecen en pantalla, también puede
utilizar las marcas de la matriz (descritas en el Capitulo 2) para que le
ayuden a colocarla dentro de la ventana de posicion de la matriz. Sise
posiciona la matriz de modo que los laseres de la sala de tratamiento !
estén dentro de estas marcas, se asegurara que las posiciones lateral y
longitudinal de la matriz sean correctas.

Cuando la matriz se coloca dentro de los limites para todas las direcciones,
todos los indicadores de color y el simbolo de posicion de matriz en la
pantalla se pondrdn verdes y se activara el botén Begin Test (Comenzar
prueba}. ‘

(’_.

HOTONIX S.R.L.
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Figura 3¢ QA delaconsola, pigina 2: Array Position (Posicion de la matriz);
todos los valores estn dentro de 1og limites

Ademds, la luz de posicidn de la matriz situada en la mufieca de la matriz
se iluminara.

Nota: Cuando proceda con ¢l paso siguiente, debe obtener un resultado PASS
(APROBADA) en la prueba de QA para poder utilizar ¢l sistema con pacientes.

9. Pulse Begin Test (Comenzar prueba). El sistema realizard la prueba de QA,
que suele tardar menos de 1 minuto. Una vez finalizada la prueba, el

sistema mostrard un resumen del resultado de prueba: PASS (APROBADA)
o FAIL (NO APROBADA).

0 El resultado de la prueba PASS (APROBADA) se muestra con un
fondo verde.

" Test Resutts '

O El resultado FAIL (NO APROBADA) se muestra con un fondo amarillo.

: Eegtni_eag :
B Tcst Resutt: ‘Lgl_\ll..!

10. Pulse Next (Siguiente). Aparecerd la siguiente pantalla, que proporciona los

(’.resultados con mis detalle.

Anexc IIl B Calypso
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Figura 35 QA dela consola, pagina 3: Tést Results {Resultados de [a prueba)

En esta pantalla, se proporciona la siguiente informacién:

Resultados de verificacion del isocentro del sistema—Estos resultados son los
siguientes:

O Lateral, Longitudinal, Vertical: Estos valores son las distancias
{desviaciones) de tos componentes lateral, longitudinal y vertical de la
posicién medida del isocentro del componente de QA respecto a la
posicién del isocentro del Calypso System calibrado.

0 Tsocenter Offset (Desviacién del isocentro): Este valor es la distancia
(desviacién) de la posicién medida del isocentro del componente de QA
respecto a la posicion del isocentro de Calypso System calibrado. Debe ser
menor o igual a 0,2 cm (2 mm) para aprobar [a prueba, Este valor se calcula
a partir de la sigutente ecuacidn:

2 2 2
D= JXQA + YQA + ZQA
donde D es la distancia de desviacién del isocentro, y XQA, YQA y ZQA son
las distancias del isocentro del componente de QA respecto al isocentro del

Calypso System calibrado en los ¢jes X, Y y Z respectivamente. El isocentro
de Calypso System calibrado se define en 0, 0, 0 +/— tolerancia.

Nota: Si el sistema se utiliza para pacientes con métodos de tratamientos SBRT
(radioterapia estereotéctica del cuerpo) o hipofraccionados, considere el uso de
resultados

de la prueba de QA miés estrictos (por ¢jemplo, 0,15 cm).

Resultados de verificacion del rendimiento del sistema—Estos resultados son
los siguientes:

0 Array Life (Vida de la matriz): Este resultado notifica el numero de sesiones
de seguimiento en las que se ha utilizado Calypso System.

—
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Calibracién y mantenimiento

Anexo Il B Calypso

O Test Result {Resultado de la prueba): Este es un resumen del resultado
PASS (APROBADA) o FAIL (NO APROBADA) obtenido en todas las
pruebas durante el procedimiento de QA.

11. Realice una de las siguientes acciones:

0 Si el resultado de la prueba es PASS (APROBADA), pulse el botén

Done (Listo) y retire el componente.

10 Si el resultado de la prueba es FAIL (NO APROBADA), vuelva a colocar
el componente para asegurar la alineacién exacta con los laseres. Vuelva

a la pagina 1 de este procedimiento y repita la prueba. Sirepite la prueba

y €l resultado continfia siendo FAIL (NO APROBADA), notifique a su
fisico médico. Es posible que sea necesario volver a calibrar el sistema
antes de su uso,

Nota: La prueba evaliia la posicién detectada del componente, no la posicion de |
matriz.

12. Para generar un informe del procedimiento de QA, pulse Export Report
(Exportar informe). Puede ademds generar informes de QA mas adelante
utilizando la funcién Reports (Informes).

Se debe realizar la calibracién y el mantenimiento de Calypso System
de manera rutinaria para asegurar su correcto funcionamiento. En este
capitulo, se describen el proceso de calibracion y los procedimientos de
mantenimiento rutinario necesarios.

Descripcién general de la calibracién

Para asegurar ¢l correcto funcionamiento y la precision de Calypso System,
debe realizar un procedimiento de calibracién mensualmente.

El procedimiento de calibracién consta de tres actividades:

O Calibracion del sistema, en la que el marco de referencia de coordenadas de

=

Calypso System se calibra con respecto al isocentro de la maquina !
utilizando el componente de isocentro I
O Verificacion de la calibracidn, en la que se mide y verifica la calibracién
de todo el sistema (esta verificacidn es un paso del procedimiento de
calibracién del sistema)

0 Calibracién de la cAmara, en la que el sistema de la cdmara se calibra i
utilizando €l componente de marco en L y el componente de marco -
en T (solo se realiza si no se aprueba la calibracion del sistema)

Calypso System se calibra respecto a las posiciones de los 14seres de la sala de
tratamiento y, por tanto, depende de la precision de la alineacién de los laseres
de la sala de tratamiento. Si los laseres no estan correctamente calibrados, es
posible que la precision de localizacién del isocentro del paciente con respecto
al isocentro de Ja maquina se vea afectada.

La calibracion del sistema debe llevarse a cabo mensualmente. La calibracién de

C",' fa cdmara debe realizarse solo si no se aprueba la calibracion del sistema. Si no

Pa’igina 10
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se aprueba la calibracién general después de realizar tanto la calibracién del
sistema como la de la cdmara, péngase en contacto con la oficina de asistencia
de Varian CSS.

El sistema le permite realizar solo la calibracién del sistema, o tanto la
calibracién de la cdmara como la del sistema. Si realiza la calibracion de la
camara, debe realizar la calibracidn del sistema para poder utilizar el sistema
para la localizacién y el seguimiento del paciente. Cuando inicie el proceso de
calibracién, se le ofrecerd una serie de opciones de calibracién. Se ofrecen
instrucciones completas en las siguientes secciones.

La calibracién se realiza utilizando la consola. La pantalla Calibration
(Calibraci6n) le permite ver el estado actual de la calibracion, generar un
informe para el procedimiento de calibracién més reciente e iniciar un
procedimiento de calibracion.

Para ver el estado de la calibracion, generar un informe o iniciar la calibracidn:
1. En la pantalia principal de la consola, pulse Caiibrate (Calibrar). Aparecerd
la pantalla Calibration (Calibracion). Esta pantalla muestra el estado actual

de la calibracién del sistema y las fechas de los ultimos procedimientos de
calibracion del sistema y de la cdmara.

Cafbrutien Stafurr  PALS ‘fabﬂ fieport ;

Caiinration Stepx
tart.- timas tapisten: PASE
L Ear g Mlgma nb 2 Y S WM
tart Ay ot Calhration: PALES
I Ly e Daltn s B3 WS S

Figura s2 Pantalla Calibration {Caflbracién) de la consola
2. Realice una de las siguientes acciones:
0 Para salir del proceso de calibracién, pulse Patient (Paciente).
{1 Para generar un informe para el procedimiento de calibracién mas
reciente y enviarlo al ordenador de destino, pulse Export Report
(Exportar informe).
O Para realizar la calibracién de la cdmara, pulse Start {Iniciar), situado
junto a Camera Calibration (Calibracién de la cdmara). Asf se inicia una
secuencia de pantallas que le indicarén las instrucciones para realizar el
procedimiento de calibracion de la cdmara. Consulte “Calibracion de la
cdmara” en la pagina 155.
{1 Para realizar la calibraci6n del sistema, pulse Start (Iniciar), situado
junto a System Calibration (Calibracién del sistema). As{ se inicia una
secuencia de pantallas que le indicaran las instrucciones para realizar el
procedimiento de calibracién del sistema.

erehite General
HOTONIX 5.R.L
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Calibracién det sistema

La calibracién del sistema se realiza mensualmente. El procedimiento de
calibracién del sistema calibra el marco de referencia de coordenadas de
Calypso System con respecto al isocentro de la méquina. El sistema se calibra
con las posiciones de los laseres de la sala de tratamiento y, por tanto, depende
de la precisién de la calibracién de los ldseres de la sala de tratamiento. Si los
laseres no estdn correctamente calibrados, es posible que la precisidn de
localizaci6n del isocentro del paciente con respecto al isocentro de la maquina
se vea afectada.

Para la calibracién del sistema, debe utilizar el componente de isocentro
(calibracién).

Para realizar la calibracién del sistema:

1. Realice una de las siguientes acciones:

O Si su centro utiliza el tablero para acelerador Calypso kVue, verifique
que se haya colocado un complemento compatible con Calypso.

O Si su centro utiliza el tablero de la mesa de tratamiento, coléquelo en la
mesa de tratamiento.

2. Coloque la consola cerca de la mesa de tratamiento, pero aseglirese de que
la matriz, el méstil y el brazo de la consola estén fucra del campo de visidn
de las cdmaras.

Nota: Aseglirese de que el componente de marco en L y el componente de marco
estén

fuera del campo de vision de las cAmaras.

3. En la pantalla principal de la consola, pulse Calibrate (Calibrar). Aparecera
la pantalla Calibration (Calibracién) (Figura 52).

4. En la pantalta Calibration (Calibracién), pulse Start (Iniciar), situado junto a
System Calibration (Calibraci6n de! sistema). Aparecerd la primera
pantalla de calibracidn del sistema,

oo Y o
Catiaratian Fiature Allgnment

1. Pinm i Eniymy wi I Gt tably, surtiomct i Bk mieiry OO,
R b T e B DY 5 g sees e e pariey dand

2, Lovt 1 Mot Ty sl I ol Byt Saaiiindiok's wilhd Pt Bty art
I o8 ol W T 0 P

3, Aghued By uleke gotezor S u ab brs. m amncly Shgrad 1o P WRAT ke

Figura 5y Pantalla System Calibration {Calibracién del slstema) de la consola, pigina 1,
Cafibration fixture Alignment [Alineacién def componente de calibraclén)

enT
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Esta pantalla proporciona instrucciones para alinear correctamente el
componente de isocentro sobre la mesa de tratamiento.

5. Coloque ¢l estabilizador de componente en la zona del isocentro sobre el

tablero para acelerador Calypso kVue o el tablero de la mesa de tratamiento.

6. Coloque el componente de isocentro en la zona de isocentro sobre el tablero

para acelerador Calypso kVue o ¢l tablero de la mesa de tratamiento, y
ajuste los pies del componente si es necesario para alinear el componente
con los laseres de la sala de tratamiento. Alinee cuidadosamentce el
componente; una alineacién incorrecta contribuiré al error total del sistema.

7. Pulse Next (Siguiente). Aparecer4 la segunda pantaila,

. t: Pr?.-.y l L N;ﬂ ’ ’ Page 2 ¢f § - Port Flim Verticotion

' Mot This shey & o0tonal Th akk? e sy, prom (e Ml tation

. Erare Tl O Saars 0 430red 1 0w LD Even 90 $0 Calbration Firkm

Y 2. Acruing o erirogoned peet fire (wiens e arierion) with L Callerafion Frdurs
ol on tw petant Lable

X EMNMuWhmmthdhcdm
Flaiure sefxiror i e incomrier of tha LIKAC,
- Wt wlist posihon of the lotrs o wiilhwn IoLerarce brmits
e P Nt Soton Io vt
« Wi afisad posteon of a Erbe i outsids ibviency mis
Pt P a0y LW TS iOCMITIN Bl PR

Figura g4 Pantalla System Callbration {Calibracién del sistema) de ja consola,
pégina 2: Port Fiim Verlificatlon (Verificaclén de radiografia de entrada)

Esta pantalla contiene instrucciones para recoger radiografias de entrada
opcionales del componente para confirmar la posicién del isocentro de
Calypso System. Para realizar la verificacién de las radiografias de entrada,
haga lo siguiente:

a. Aseguarese de que los laseres estén alineados con las lineas del objetivo
en el componente de calibracion.

b. Adquiera dos radiografias de entrada ortogonales (lateral y anterior)

con e! componente de calibracién colocado sobre la mesa del paciente.

c. Evaloe las radiografias para determinar la posicion del isocentro del

componente de calibracién en relacién con el isocentro del acelerador lineal.

0 Si la posicion de desviacién del componente esté dentro de los
Iimites de tolerancia, pulse ¢l botén NEXT (SIGUIENTE) para
continuar,

0 Si la posicion de desviacién del componente estd fuera de los limites
de tolerancia, mueva el componente hacia el isocentro y repita ¢l
procedimiento.

Anexo Il B Calypso
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8. Pulse Next (Siguiente). Aparecerd la tercera pantalla. -

1, Rervitrw the Svmm Carreys iraries DelOw 10 Shaid GICH CAT GAICSY B
Gorrea nurbar oF opboal g Fom e Beuty (YD o whits dois)-

Camere 3 tse tiigdla
I'MOMI‘MMGW“MEIM
SLprch in P opDead bk of wipm,
1 ::‘-ubqnmm , irseve bioolung e feow The aplos
o v
4 Pryw the Ragin Teat bulion in dubre P pofics | Incrlryion hapete's intrivalt
twrtuaterns it (T2 ropast pyvsn Bogin Taal pgadt).

§_Praus ®w St bultoh o codrd,
gy T

" Colibrate '
" shpn BTN
Poarace

Compers Camprn 2 Camnare }

L AT -

Figura 55 Pantalla System Calibration {Callbracién d#t sistema) de la consola,
pigina 3. Fixture Targets {Objetives del componente)

En esta pantalla, se proporcionan instrucciones para realizar la prueba de
objetivos del componente, que define el marco de referencia de coordenadas
del sistema 6ptico mediante la alineacién del marco de referencia de
coordenadas de Calypso System con el isocentro de la maquina. Para
realizar la prueba de objetivos del componente, haga lo siguiente:
a. Revise las tres imdgenes de las cAmaras que aparccen en la pantalla para
asegurarse de que cada cdmara detecte el niimero correcto de objetivos
Spticos del componente (visibles como puntos blancos).

0 Camara 1: tres objetivos

0 Cémara 2: seis objetivos

[0 Cémara 3: tres objetivos
b. Si se detectan méds objetivos, retire o cubra los objetos reflectantes o que
emiten destellos en ¢l campo de vision dptica.
c. Si se detectan menos objetivos, climine los objetos que bloqueen el
campo de visién Optica.
Nota: Fuentes habituales de reflejos son el brazo de la consola y la matriz cuand¢ estén
colocados en el campo de visién, los parches reflectantes de las zapatillas o prendas
deportivas, los componentes de calibracién adicionales y la lamina de mylar del tablero
de la mesa de tratamiento.

9. Pulse Begin Test (Comenzar prueba) para definir ¢l marco de referencia de
coordenadas del subsistema de localizacién dptico. El sistema realizard la
prueba de objetivos del componente, que suele tardar menos de 1 minuto.
Cuando finalice la prueba, apareceré un resultado de la prueba: PASS
(APROBADA) o FAIL (NO APROBADA). Si el resultado de la prueba es FAIL
(NO APROBADA), aparecer el cuadro de didlogo CRF Definition Results
(Resultados de definicion de CRF) con datos detallados sobre la prueba. Ajuste
/ la posicién del componente y pulse Begin Test (Comenzar prueba).

Anexo HI B Calypso Pigina 14
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- 10. Cuando obtenga ¢l resultado PASS (APROBADA), pulse Next (Siguiente).
! Aparecera la cuarta pantalla.

Eysimn Cabbmwtiom

E 'a .Prduv" M Pago 4 of B. Fixture Tast

1, mtumhmmrumﬁrmwhmm Wrghoins, ar
veriical Dieacoori, 80 Tt 4T Viles e winin scowptatie R (e,

1. Prema tha Dagin Tes! boton When the st B Snishad), 0rexs th Herd DUNEn 1 < reslis

S
S O

| Test Rosuits PASRY

Lataral

1 Vartical

e —— - e,

Catibrotn '

D Satrw hymec3a
Pys

Figura g6 Pantalla System Calibration (Calibracién del sistema) de la consola,
pigina 41 Fixture'Test (Piuebia def componente)
En esta pantalla, se proporcionan instrucciones para realizar la prueba del
componente.

11. Ajuste la matriz hasta que esté dentro de la ventana de posicidn de matriz
como se describe en el Capitulo 3 para el procedimiento de garantia de
calidad diario.

12. Pulse Begin Test (Comenzar prueba). El sistema realizara la prueba del
componente, que suele tardar menos de 1 minuto. El sistema evaluard los
datos y mostrard un resultado: PASS (APROBADA) o FAIL (NO
APROBADA). Si el resultado de la pruecba es FAIL (NO APROBADA),
verifique [a alineacién del componente y pulse Begin Test (Comenzar
prueba) para repetir la prueba del componente.

- —— p—————

13. Pulse Next (Siguiente). Aparecerd la Gltima pantalla.
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igura 57 Pantalla System Calibration (Calibracién dcl sistema) de la consola,

pégina 5: Test Results (Resultados de la prueba)
En esta pantalla, se indican resultados més detallados de la prueba:

0 Lateral, Longitudinal, Vertical: Estos valores son Jas distancias
(desviaciones) de los componentes lateral, longitudinal y vertical de la
posicién medida del componente de isocentro (calibracién) respecto a la
posicién de isocentro de la maquina. También se muestran los valores
limite de tolerancia de desviacion.

0O Isocenter Offset (Desviacién del isocentro): Este valor es la distancia
(desviacion) de la posicién medida del isocentro del componente
respecto a la posicién del isocentro de la maquina. Debe ser menor o
igual a 0,1 cm para aprobar la prueba. Esta desviacidn se calcula
mediante la siguiente ccuacién:

D= XS+Y +2Z.

donde D es la distancia de desviacién del isocentro y XC, YC y ZC son
las distancias del isocentro del componente respecto al isocentro de
Calypso System calibrado en los ejes X, Y y Z, respectivamente.

El isocentro de Calypso System calibrado se define en 0, 0, 0.

14. Si el resultado de la prueba es PASS (APROBADA), realice una de las
siguientes acciones:

O Pulse Export Report (Exportar informe) para generar un informe del
procedimiento de calibracién y enviarlo a un ordenador de destino.

(No tiene que generar un informe en este momento. Los datos se
almacenan independientemente de ello). Pulse Done (Listo).

0 Pulse Done (Listo). Apareceré la pantatla Calibration (Calibracién).

Si el resultado de la prueba es FAIL (NO APROBADA), pulse Prev (Ant)
para repetir la prucba.

Anexo lI1 B Calypso
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Nota: La prueba evalia la posicion detectada del componente, no la posicion de la

matriz.

3.5. La informacién (til para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia implantacion del producto
|

médico;

Los transponders Beacon estdn esterilizados mediante rayos gamma y se suministran estéril y

apirogeno. Utilice procedimientos operativos estandar para mantener la esterilidad de los

dispositivos durante el desembalaje y el uso. No utilice el producto si el paquete se ha abierto

previamente o parece estar dafiado.

« Los transpondedores e introductores Beacon son exclusivamente para un solo use. No se deben

reesterilizar ni reutilizar.

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

*ncia

Ensayos no clinicos han demostrado que la resonancia magnética (RM) es
compatible en determinadas condiciones con los Beacon Transponders. Un

paciente que tiene Beacon Transponders implantados puede someterse a RM de |

forma segura bajo las siguientes condiciones:

» Campo magnético estaticode 1,5To3 T

» Gradiente de campo magnético estatico de 2,5 T/m

» Tasa de absorcion especifica promedio de cuerpo entero méxima de 2,0 Wkg
en el modo de funcionamiento normal durante 20 minutos de RM

Los artefactos locales de RM pueden extenderse hasta 2 ¢m (y en algunos casos
més) del transpondedor para una secuencia de espin eco.

» Tenga precaucion cuando sean necesarios los siguientes tratamientos adicional
en la préstata: tratamiento con braquiterapia (semillas permanentes o HDR),
procedimientos electroquirtirgicos (p. ej., bisturf arménico, ablacién con aguja
transuretral, ablacion por radiofrecuencia [RF]), crioablacién, litotricia y
vaporizacién lser. Evite el contacto directo con los transpondedores al administ]
estos tratamientos.

-5

Far

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si |

corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No utilice el producto si el paquete se ha abierto previamente o parece estar dafiado.

Los transpondedores e introductores Beacon son exclusivamente para un solo uso. No se deben

reesterilizar ni reutilizar.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y,
caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones,

e SU
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En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, e
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn I (Requisitos Generales) del]
Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segurldad
y Eficacia de los productos médicos;

Los transpondedores e introductores Beacon son exclusivamente para un solo uso. No se deben
reesterilizar ni reutilizar,

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar ¢l producto médico (por ejemplo, esterilizacidn, montaje final, entre otros);

Instalacién

Solo el personal de mantenimiento de Varian Medical Systems junto con un
fisico médico deben instalar Calypso System. El

sistema debe instalarse y manipularse de forma adecuada para garantizar el
cumplimiento de la compatibilidad electromagnética (EMC) con los estindares |
sobre emisiones ¢ inmunidad. La reparacion o la sustitucién de componentes
internos realizadas por personal que no sea un ingeniero de servicio de campo
de Varian Medical Systems autorizado puede anular la garantfa del sistema y
ocasionar una reduccion de la inmunidad de EMC o emisiones excesivas

del sistema.

Calypso System no debe utilizarse cerca de otro equipo ni apilado sobre otro
equipo. En caso de que sea necesario usarlo de ese modo, observe ¢l sistema y el
equipo que se encuentra cerca o sobre el que ¢l sistema esta apilado para
verificar si funcionan normalmente en la configuracién en la que deben usarse.
El uso del sistema con cables o accesorios distintos de los identificados en este
manual puede producir una reduccion de la inmunidad de EMC o emisiones
excesivas de Calypso System.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta;

No Corresponde, no emite radiaciones con fines médicos

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

Las deficiencias que surjan durante el funcionamiento deberdn corregirse de
forma inmediata. El sistema no deber4 utilizarse mientras se realizan tareas de
manfenimiento.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

El equipo no esta protegido frente a la entrada de agua. Su utilizacion no es |
apropiada en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno -I:u
éxido nitroso. Estd clasificado como adecuado para su conexion continua a la
red de suministro de electricidad en estado de espera y para las cargas :
permitidas especificadas. Se ha comprobado el acondicionamiento previo a Ie

humedad de todos los transformadores.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto mé(ilico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccidn de sustancias
que se puedan suministrar;

No corresponde, no administra medicamentos.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacion de equipos

Los equipos incluidos en este marwal han sidomarcados con un contenedor con
ruedas tachado (véase abajo):

Este simbolo indica que el equipo que lleva esta marca se incluyeenla categoria
de aparatos eléctricos y electrénicos (AEE) que no deben desecharse al final de
su vida 1til como residuos municipales sin clasificar. Los AEE contienen
sustancias que pueden presentar riesgos para la salud humana y el medio
ambiente. El equipo debe ser recuperado, reutilizado, reciclado o de ofro modo
tratado y desechado adecuadamente.

Péngase en contacto con su representante de atencion al cliente de Varian para
obtener mas informacién sobre los sistemas de recoleccién y devolucidn que
estén disponibles para garantizar una manipulacién adecuada de este equipo
al final de su vida Gtk

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

No corresponde, no incluye medicamentos.

ereate General
PHOTONIX 5.R.L.




| 3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

La precision del sistema a Ia hora de informar de la
desviacién del objetivo es de 2 mm o mejor, y la precision del sistema de
visualizacidn es de 0,5 mm.

Fin del Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun |
Anexo |l.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

S
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*2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracidn de la Independencia Nacional”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4468-15-4

i
i

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Mediéamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo

35&'51 , Y de acuerdo con lo solicitado por PHOTONIX S.R.L., sc-!:

sicién NO

autorizé

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM)}, de un nuevo producto con los siguientes datos ident
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Localizacién para Radioterapia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-260-Aparatos £
para el Posicionamiento, Radiografico/Radioterapéutico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VARIAN

ficatorios

\uxiliares

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Calypso System esta disefiado para ser

utilizado

como complemento en la planificacion del tratamiento y la radioterapia, para

alinear y/o monitorizar la posicién del paciente en relacion con el isocentro de un

sistema de radioterapia.

Modelo/s: CALYPSO SYSTEM 3.0.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarie;s

Nombre del fabricante: VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC.

<




Lugar/es de elaboracién: 2101 4th Avenue, Suite 100, Seattle, WA 98121,

ESTADOS UNIDOS

Se extiende a PHOTONIX S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

PM-2202-04, en la Ciudad de Buenos Aires, a 2 4 AGU 2016 siendo su

---------------------------------

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
e 9565

Br. ROBERTS LEBY
Subadministrador Nacioraj
ANM.A.T,
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