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Disposicién

Niamero: DI-2018-3449-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-3643-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3643-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca EDAP TMS, nombre descriptivo Sistema de Ultrasonido
para Tratamiento de Céncer de Préstata y nombre técnico Unidades de Ultrasonido, para Fisioterapia, de
acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07595151-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-696-2027, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con Ios datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTI'FICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Ultrasonido para Tratamiento de Cancer de Préstata. -

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-248 — Unidades de Ultrasonido, para Fisioterapia.
~ Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EDAP TMS.

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Indicacion/es autorizada/s: El Focal One estd disefiado para suministrar energia de Ultrasonidos Enfocados
de Alta Intensidad (UEALI) en la préstata, lo que resulta en la destruccion térmica del tejido de este 6rgano
glandular. Es indicado para el tratamiento curativo del cancer localizado en la préstata. Los tratamientos
alternativos que pueden realizar los urélogos mediante la utilizacion del Focal One son:

- El tratamiento de primera linea para los pacientes que no son candidatos para cirugia de o que han
rechazado la cirugia.

- Tratamiento de recurrencia local de la radioterapia y UEAL.
Modelos: Focal One (Ref.: TMS 234780); FocalPak (Ref.: EDP 901400).

Periodo de vida util: 2 afios, para el consumible descartable FocalPak.



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

Nombre del Fabricante: EDAP TMS FRANCE.

Lugar/es de elaboracion: Parcd’activités La Poudrette Lamartine, 4 rue du dauphiné, 69120 Vaulx en Velin,
Francia.

Expediente N° 1-47-3110-3643-17-5
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Slstema de Ultrasoriido para L[ PM: 695.-’2627.; )
Tratamnento de Cancerde .. ————
' Préstata | Legajo N°: 69.
ROTULOS

Slstema de Ultrasomdo para Tratamlento de Céncer de..”
Prostata | :

-mszzmso . '-SN.XXXXXX .
Marca: EDAPTMS -~ ~: ' e

Modelo: Focal One )
Autorizado por la ANMAT PM 696-2027

importado por: S ' - K

Bartaca Acher Afgontlnas R L.

Doblas 1510, Ciudad Auténoma de Buenos Aures 8 MM/AAAA

Argentina.

Fabricado por: d MM/AAAZ
J] EDAP TMS FRANCE .

Parc d activités La Poudrette Lamartine, 4 rue du dauphmé
Vaulx en Velin, Francla :

Modo de uso, Advertencias y Ptocaucionos Ver Manual de Operacién
Director Técnico: Farm. José Marcelo Albor MN N° 12277,
Venta exclusiva a profgsionales e instituciones sanitarias

Figura 1.a: Modelo de Rétulo de_Focal'Otie. L
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Slstema de Ultrasonldo para | PM: .696-‘202;I:._ ‘,; P;;«@ a
Tratamlento de Cancerde |————— "
Préstata : - . | LegajoN: 696. | .

Slstema de Ultrasonido para Tratamlento de Céncer de
1 . Prostata . -
Accesono para tfatamlento oon Focal One . .

| Modeto: FocalPak
coD. EDP 901400 .
. Autonzado por Ia ANMAT PM 696-2027

lmponado por: ' =
Barraca Acher Afgontlna S.R.L. A ® I

Doblas 1510, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina. E "

Fabricado por: I ' R Lot:XXX)OOi .
EDAP TMS FRANCE

‘| Parc d’activités La Poudrette Lamartlne. 4 rue du dauphmé

Vaulx en Velin, Francia.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.
| Director Técnico: Farm. José Marcelo Albor MN N° 12277. B
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1.b: Modelo de Rétulo de FocalPak.

_ B.ACHER HRGEN ASRL. - ¢

TS RL ZALEZ MAUREIRA
. BARRN [ R APODERADO
DWRECTOR
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* Sistema de Ultrasonido para .| P 8962027\ — ()
Tratamlento de Cancerde ~—————— I RBES -
Préstata : . {LegajoN°:696. | -

Lamatino
4, Rue du Dauphind - 85130 VAULX 84 VELIN - FRANCE -
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. Figura 2. Réttlo (placa de identlﬁcacién) oolocado por el fabricante.

S

.Pagina 3 929 1F-2018-07595151-APN-DNPMAANMAT

pagina 3 de 29



Sustema de Ultrasomdo para. "P'M': égq{zoéz.~

. ‘Tratamiento de Cancerde =~ —————————

Préstata: y Legajo N°: 696.
INSTRUCCIONES DE USO.

- 3.1 Indicaclones del Rétulo
o Razbn Social y Direccién del Fabncante
EDAP TMS FRANCE ~
~ Parc d actmtés La Poudrette Lamartune, 4 rue du dauphlné 69120 Vaulx en Velm. =
Francua '

Razén Social y Direccion (Rétulo del Importador):
Barraca Acher Argentina S.R.L. -
Doblas 1510, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentlna

o Identtﬁcaclén del Producto :
Producto: Sistema de Ultrasonido para Tratamiento de Cancer de Préstata
Marca: EDAP TMS S .
‘Modelo: Focal One.
Accesorio: FocalPak.

. Condiciones de Almacenamiento, Conservacion Vo Manipulacion del producto:

. Temperatura 10a 25 °C
| Condiciones operativas | Humedad - | 5 a 75% (sin condensacién)
Presién atmosférica 700 a 1060 (hPa]
Condiciones de - | Temperatura -10a50°C .
.| almacenamientoy .| Humedad . | 5a85% (sin condensacién) -

transporte - Presién atmosfénca 1500 a 1060 [hPa]

: '_ Advertencias y/o precauc:én transporte (empaque del Producto Médico)

m Frégll ' E No Exponer a Lluwa . a
‘EstelLado 8 rphS AL

ste Lado - R - N , . RE‘M

Arrib a . W . " Manipalar con cuudado e iz SEZH |

Director Técenico: Farm José Matoelo Albor M.N. 12277

Pagina4de29 . | 2018:07595151-APN-DNPM#ANMAT

pagina 4 de 29



.+ Sistema de Ultrasonido para | PM: 696-2027. ¢
‘Tratamiénto de Cancerde . - —————
 Prostata . | Legajo N°: 696.

-3 2 Prestaciones atribuldas por ol fabricante :
. - .EI FOCAL ONE esta disefiado para sumlnlstrar energia de U|trasomdos Enfocados .
. de. Alta Intensndad (UEAl)en la préstata Jo que resuita en la destruccnén térmica del tejido . .
de este 6rgano glandular. Es. indicado | para el. tratam:ento curativo del cancer-localizado °
" enla préstata. Los tratamientos alternatwos que pueden realizar los urélogos mediante la
' utilizacion del Focal One son: - , _
o é EI tratamiento de pnmera linea’ para los pacientes que no-son candldatos para.
cirugia 0 que han rechazado la cirugia.
o Tratamiento de recurrencla local después de Ia radaoterapua y UEAI

&g{gg Adversos

El uso del Focal One puede ocasionar los suguuentes efectos adversos

¢ . Fistula uro-rectal

. Quemaduras en el recto.

¢ -Hemorragia ligera durante .la entrada de la sonda. Incomodidad o dolor (por
ejemplo, dolor urinal, perineal, abdominal suprapubico, dolor anal, etc.).

o Miccién urgente o defecacion. '

¢ Incontinencia: urinaria o fecal (el riesgo de la incontinencia urinaria es mayor en

’ pacnentes con hustonal de raduoterapla) '

e Ausencia o ereccién reducida.

o Eyaculacién reducida, o falta de eyaculacién.

¢ _Infeccién del tracto unnano prostatitis, epididlmms

. Disuria 0 espasmos eléstlcos

o . Estenosis de la uretra

. Polaquuuna y nicturia .

¢ Posible retencién unnana que requiere intervencuén

¢ Diarrea, constlpaclén cambios en el trénsito intestinal usual, descarga rectal ~dolor
hemorroidal. '

¢ Eliminacién de material necrético (eliminacion de los restos de tejido) por el tracto
urinario. . _

.'_ Hematuria, con fqn_nacién ocasional de embplia.'

Pégiha 5 de 29
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- Sistema de,Ultrasonido para

ACHER ER .Tratamiento de Céncer de . - |

Prostata - - |LegajoN°: 696.

. InﬂamaCiOn:rectal. perineal o uretral. .,

3.3 Combinacléh del Pfoducto Médico con otros pfoductos
No Corresponde (el Producto Médico’ no se utiliza en combmaccén con otros
" productos médlcos para cumplir con su fi f nalidad: prevista). ' Ton

T34 Instatacion y mantenimlento del Producto Médico
Antes de utilizar el Focal One, se deben pedur los consumibles que se utilizan para
_ lograr la finalidad de uso para la cual fue disefiado el. Sistema de Ultrasonidos. El conjunto
de elementos necesarios para utilizar el Focal One, es el FocalPak, que es un consumible
de uso individual, para un solo tratamiento del FocalOne. '
. También se debe controlar que estén presentes los accesorios estandar que vienen -
incluidos con el FocalOne. Estos accesorios son: la Sonda de Tratamiento, el sdpbrte de
pierna con la parte de fijacion en la mesa de operacién y la almohada para el hombro.

Instalacion del FocalOne ,
. A cormnuacaén se detallan los pasos a segulr para realizar la correcta mstalacaén y
_posterior-uso del sistema FocalOne: '
1. Desinfecte la sonda de tratamiento. NOTA Recordar que el extremo de la sonda
es extremamente fragil. No elimine el protector de la sonda.
2. ‘Aplucar el freno para prevenir que la maquina se mueva, una vez que la misma se
~encuentra ubicada en el Iugar en el cual se utilnzaré
3. Gnrar la mesa, bloquearla ensu lugar y Ievantar Ias 2 pantallas

Conexion delFocalOne y ..
Conectar el cable de alumentaclén eléctnca Bl duodo azul LED: se encendeté
* - (cuando la tension de red esta presente). T :

Instalacion de la Sonda dé'traggmientg‘

1. Colocar la sonda en su montaje con ‘el transductor apuntando hacia arriba. NOTA :
No elummar el protector de Ia sonda Prestar atencién al tormllo de blogts

Pégina 6 de 29
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- Sistema de Ultrasonido para | PM: 696-2027.
- Tratamiento de Gancerde - ——————
Préstata ) Legajo N°: 696.

2. " Asegurarse de que la sonhda esta bloqueada en su lugar por la parada. ‘
'3. Insertar el conector de la sonda de golpeo (1), Insertar el conector de la sonda de- -
ultrasonidos (2). NOTA: Asegurarse de que los cables no estan arrastrados en el
suelo. Como los cables de conexic’m de la sonda son muy largos, su presencia en
el suelo conduce al riesgo de que los usuarios se enrollen en la sonda. Asumnsmo '
" los cables pueden ser dafiados por ser arrollados o plsados

4, Asegurarse de Que el botén de la parada de ernergencua (1) no esta apretado
Encender el Focal One manteniendo el botén de encendido (2) apretado durants.
varios segundos (la luz del botdn se encendera en verde y se oiré un ruido).

Puesta en marcha del Software
1 Esperar unos 3-4 mmutos después de conectar la sonda de ultrasomdos para
permmr que el sistema de ultrasomdos inicie.

Péagina 7 de 29 .
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1. 'SiSte'ma.de'Ultrasonidb-péré -#M:_éés-zeé '
JiX@d o a12f | Tratamientode Céncer de - —

N N " Q
Préstata - . Legajo N°: 696.

2. S.e'leccionar el nombre c'l.ell hospital e introducir'.el cddigo de acceso: tuégo,
~ cliquear en la flecha que se encuentra al lado de la palabra “Go™

3. Se realfza una prueba automéﬁcé de sub-rutinas.
4. Seleccionar "Iniciar tratamiento”.
5. Esperar que ﬁnalicen Ias pruebas para oompletar la imaalnzaclén del software Por
_ Ultimo, el Sotware pregunta si se puede llevar a cabo el centrado del motor Antes
de aoeptar;-e! usuario debe’ asegurarse que la sonda no esté der}tro del paciente. '

Mantenimiento . . . :

‘Mantenimiento de las sondas de Focal -One: Es esencial que las sondas se
devuelvan al fabricante para la inspeccién y calibracion cada seis (6) meses. La garantia
de aparatos no sera vélida cuando la sonda no se devueiva cada seis meses.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No quresponde {no es un Prod.ucto Médico implantable).

36 Riesgos de lntetferencla reciproca - o
o Este sistema cumple con la norma mtemacional IEC 606014- , (EN 60661&2) soBr'é B
compatlbnlldad electromagnétlca para ssstemas de electromedicina. Este Sistema ha sido .
probado 'y se encontr6 que cumple con los limites expresados en esta norma. Sin

_ embarge, un ‘entomo electromagnético que supere los limites-o niveles estipulados en 1a
IEC 60601-1-2, puede provocar interferencias perjudiciales para el Sistema o provocar .
qde el mismo no realice su cometido o que lo haga por debajo de sus posibilidades. Por io
tanto, ﬁ\ient(as se esté opgrandé con el sistema, si se llegara a producir una‘vériacibn no

Pégina8de29 .
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.~Sistema de Ultrasonido para. * | PM; 696:2027.

ACHER| . ‘Tratamiento de Cancer de

Prostata - - | Legajo N°-696. -

deseada relacionada con su rendimiento operativo previsto, se debera evitar, identificar y
resolver el efecto electromagnético adverso antes de seguir utilizandolo. '.
. Este Sistema genera utullza y puede irradiar energla de radlofrecuencna Y, ss no se
instala y utillza de acuerdo con las instrucciones, puede causar mterferenctas penudlcnales ‘
. .a otros dlsposltwos cercanos. -Sin ‘embargo,. no. hay garantla de que no.se produzcan'" B
mterferencnas en una instalacion en particular. Si alguno de los componentes de este
Sistema causa mterferencaas perjudiciales a otros dispositivos, lo cual puede determunarse
' prendlendo y apagando cada uno- ‘de’ los componentes. se recomnenda ‘al usurio- que -
intente corregir la interferencia mediante una o mas de las sugunentes medidas:
* Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.
o Aumentar la separaclén entre los equipos.
. Conectar los componentes del Sistema a una toma de un ctrculto distinto de aquel al
que el otro dlSpOSlthO(s) esta conectado ) . )
Si el problema no puede ser solucaonado con las medldas enunciadas
anteriormente, detener el uso del- Sistema y consultar al Fabricante o al representante
para mayor informacién. '

3.7 Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién
No Corresponde (el Producto Médico no se summustra estéril, por lo tanto no tuene
envase protector dela estenlidad) :

3: 8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizaclén
‘Agentes de Limpieza . . e o
Para realizar la limpieza del FocalOne, no usar disolventes o &cidos inorgénicos.’
Evitar los desinfestantes que son muy oxidantes tales como el Hipoelorito de Sodio
(NaOCL). El fabricante recomienda el uso de un agente de limpieza enziméatico de pH
neutro. Enzol® es un ejemplo de agente de limpieza adecuado.
Antes de cualquier uso, asegurarse de que la solucién de limpieza_es
~con la sonda Fp&al On_e'que esta hecha de: .

compatlble

R e
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. : - Sistema de Ul_trasomdo '_péra"‘
X g2y | Tratamiento de Céncer de

Préstata

Legaio N°: 696.

‘e Metales (acero inoxidable)
¢ Resina epoxi
" Poliuretano
o Poliamida- . - : .
" Solamiente las - cubuertas lo$ 'éoportes de pantalléi el -plato giratorio, los -
| -amortiguadores deben ser limpiados con el agente de limpieza. No |lmplal’ las pantallas
‘con este tipo de agente Para las pantallas, usar un trapo seco e] paﬁos especiales para la
pantalia téctll ' ' : ‘- .
Asegurarse de que el producto usado puede fi Itrarse dentro de la Focal One® o
contactar los conectores: la operacion de Focal One® puede sufrir daio.

Agentg de desinfeccién de alto nivel .
.El fabncante recomienda el uso- de los. desinfectantes de alto nivel para désinfectar- _ '

la sonda de Focal One. Estas soluciones deben tener las siguientes bases:
-Glutaraldehido

Perdxido de hidrégeno

Acidoperacético

Ortoftalaldehido (OPA). .-

Limpi nfeoc n del Focal
Se debe -aplicar el procedimiento tanto al pnncuplo como al final de cada
tratamiento y durante la transferencia del Focal One de un hospital a otro o cuando se
. envia al fabricante para.su reparacuén ylo mantemmuento o .
NOTA: Apagar el Focal One \2 desoonectarto antes de empezar la lumpieza o la
desmfeccnén Tl ' oo ol
Todas las partes vnsubles del aparato mostradas en el dubu;o a connnuactén deben
ser limpiadas y desinfectadas (las partes que se deben limpiar y desinfectar estan -
indicadas en el dibujo con las flechas negras): - '

Pagina 10 de 29
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- Sistgrhé de,Ult,ra’soriidb paré' f .'pM:'.6'96.2027.; :
" Tratamiento de Cancerde - -
Prostata - | Legajo N°: 696.

) Figura 3.8.1: Partes del F’ocel One quesedebenlimpiarydesmfectar

Limpieza de teclado: E! teclado estd hecho de silicona sin latex. Puede ser

limpiado y desinfectado facilmente con la ayuda -de una solucién de-limpieza

estandar.

Limpieza de la pantalla. tictil: Evitar productos basados en alcohol. Usar
. preferentemente pafios de microfibra: ‘ ‘ '
.Limpieza de equipo: El objetivo del agente de limpieza es reducir los niveles de
_ bacterias antes de la desinfeccion. | |
v Limpiar las partes visibles del aparato (flechas negras figura antenor) con un

paiio humedo.
v -Humedecer el paiio con agua o con solucién tlbla diluida de agua y del .

producto de limpieza.. . T .
' Desinfecclén. Los atomlzadores para desmfeccuén no deben ser usados porque |
las -gotitas pueden infiltrarse en el sistema ‘e inhibir las funciones de segundad del
aparato. La desinfeccion del aparato es desinfeccion de bajo nivel. El agente
‘adecuado de desinfeccion debd seleccionarse asegurando este nivel de
desinfeccién. Todas las partes demostradas en la figura anterior con flechas
negi'as deben tener desinfeccion de bajo nivel. Sdlafnente la sonda endorretj;tal
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Slstema de Ultrasonido. para | PM: 696-2027. 3

AC H E R Trat_amlento de Cancer-de -

Prostata o Legajo NS: 696,

proceso de desinfeccién de bajo nivel para todas las partes visibies después de
eliminar los amortiguadores, con excepcién delas pantallas Para esto, '
v Desinfectar 1as diferentes partes del aparato con un paﬁo humedo mcluyendo
Jos amomguadores ) T : '
V- Humedecer el pafio cona solucién de- Ia deslnfeoclén de bajo nivel, -
- Para este bajo nivel de: desinfeccién, EDAP TMS France recomienda el uso de
bajas concentraciones: de écndo peracétlco sngunendo las recomendacaones de
e fabricante. T s '

Limg:eza z Desinfeccién de Ia Sonda Endorrectal .
’ Cualquier sonda’ que fue usada para el procedlmuento en el pac:ente debe ser

" - considerada.como contammada"

'La limpieza y/o desinfeccion madecuada de la sonda endorrectal puede ocasuonar _
oontamunacién cruzada o riesgos bioldgicos del paciente y/o a ios operadores.
“No se debe dejar la sonda en estado “contaminado”; Iimplarla lo més répido
poslble Iuego de su utilizacion.
Se deben tener en cuenta las siguientes precauciones al momento de llevar a cabo
la limpieza y desmfecclbn de Ia sonda endorrectal
e No. Ievantar ni sacar la sonda de su soporte no manejar la sonda por sus
conectores o alambres eléctricos, caso contrario se ‘podria dafar el sellado a
prueba de agua 'y hermético al aire.
¢ No golpear la sonda (oontra grifos, etc.).
~e No de;ar caer la sonda en el suelo. .
.. No ejercer presuén (aure oompnmudo etc) en Ios transductores de golpeo (parte. ’
o negra dela cabeza de la sonda) ni los transductores de las imégenes
o 'No frotar estos transductores durante 1a limpieza., .
¢ 'No introducir ninguna sustancia (con excepcion de aire y de los qumdos) en los
conductos de la circulacién de Ablasonic. . .
e Los conectores no deben ser sumergidos en el liquido de desinfeccion:. Si pasa
esto, conectar a EDAP TMS France. E| tratamiento necesitara ser aplazado.
- e La desinfeccion es desinfeccuén exclusivamente fria y quimica. .Evitar cualquier
otro proceso dé Qesmfecctén. No desinfectar la sonda con vapof (autoclays

Pagina 12 de 20'
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¢ No exceder el tiempo de remojo recomendado por el proveedor de desinfectantes.
- o Seguir las dosis recomendadas por el proveedor de desinfectantes
Los suguuentes accesonos se necesitan para Ilmplar y deslnfectar la sonda de Focal
e ’(‘)n cbntenedbr .Iimpio 'r'e.étanghlar o un fregadero “Iimpio (bastante 'gran&é ‘como -
para sumerglr por completo la sonda del FocalOne en el agente de limpieza).
.e Un contenedor rectangular desinfectado (bastante grande- como para sumergir por '
e completo la- sonda d‘e Focal One en el agente desinfectante) para realizar la-
desinfeccion de alto nivel.
e QGafas de seguridad.
"o Agente de limpieza.
. Desmfectante de alto nivel.
o ‘Alcohol (70-90°)
e Una jeringa de 10 cc.
o Pafios llmplos, blandos.
¢ Pafios esténles blandos.

In ch:ones para la limpieza de la sondla Focal One ' :
' NOTA: Limpiar la sonda oontamlnada inmediatamente después del tratamlento EDAP _

TMS recomienda la preparacién de una nueva solugion de limpieza después de cada uso.
Primero, aclarar la sonda contaminada de Focal One con agua tibia de grifo (22°C
% 43°C) antes de transcurrido un minuto de fi nalizado su uso. Eliminar cualquier particula

que este pegada.con el uso de.un ceplllo blando de cerda o un paﬂo limpio y blando. No L

frotar el transductor. N ; o
Preparar ol agente de lnmpneza conforme con’ Ias mstruccaones del fabrlcante (por
ejemplo usar entre 28 34y 56 68 g de Enzol por un galén (3,78 lttros) de agua caliente
© (33°C43°C). : - '
Acfarar los canales de enfriamiento de Ablasonic por médio de forzar el paso de
aire a través de ellos con Ia ayuda de la jeringa Ilenada previamente con aire, hasta que .
los vahos vnsubles escapen
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Luego, sumérgir completamente la sonda de Focal One® en "una solucién nueva -
_ preparada. Todos los componentes de la sonda endorrectal del Focal One deben estar
empapados en la solucuén de desinfeccion, con exoepcuén de Ios oomponentes eléctncos
' que enjazan la sonda al Focal One Estas conexlones deben quedar secas para evitar los .
. fallos de conexion. - ' - . S .
Cuando la sonda est4 completamente éumergida, usar la jeringé rellenada con la
solucuén enzimética de. limpieza del bafio de- inmersuén para aclaraf ‘cada canal de
o enfrlamlento Esta operacibn es requenda para garantlzar que los~ canales estdn
oornpletamente expuestos a la solucién de Iimpueza después de que el equipo es
. sumergido Continuar el aclarado hasta que no se vean burbujas de aire escapando del
extremo.distal de cada canal de enfriamiento (conducto). .
Después de empaparlo y cuando ain ests sumergido, Ilmplar manualmente los
componentes con el ‘uso de repillo blando de’ cerda para eliminar los particulas. visibles,
prestatido atencion especial a 'que el aparato no poséa grietas, areas angulédas ylo
. golpes en los conectores de la punta del canal. de enfriamiento (conductos). No limpiar
solamente las partes visibles. .
Seguir todas estas etapas mientras la sonda se encuentra sumergida para prevenir
la aerosolizacién de contaminantes. .
. Eliminar los componentes de la solucién de Iirnpieza aclarar los canales de .
enfriamcento (conductos) forzando el paso de 30 ml de agua de! grifo por medio de cada
" canal de la jeringa y aclarar a fondo el resto de la sonda de Focal One con agua cofriente
y tibia de grifo. ‘ .
Para secar utiliza anre compnmudo filtrado hasta que no se observe més liquido
ex:stente en los canales. Frotar suavemente el aparato con un paﬁo esténl y suave
- Inspecclonar visualmente Ia sonda debe estar Ilmpua, seca y libre de resoduos '

“in tru jone la desinfecci ndel Focal n
Cuando a sonda ya ha sido limpiada, la desmfecclon de alto nivel de la sonda
‘debe ser realizada antes de llevar a cabo el siguiente tratamiento.
Preparar el agente de desinfeccion segin las instrucciones del fabncante y
sumergir la sonda en dicha solucion desunfectante de alto nivel. l-lacer circular -
' desanfectante a través de 10s oonductos eon la ayuda de una 1ennga (esto plimjna ‘las .-
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burbujas de aire y garantiza el contacto del germicida con los canales intemos). Luego,
exponer la sonda al desinfectante durante el periodo de tiempo recomendado por el
fabricante. ) ' : ' '

. Elummar el desmfectante de la sonda, aclarar Ios canales de enfnamlento
(conductos) myectando 30 mL de agua por cada canal y aclarar a fondo el resto de la
sonda Focal One con agua estéril. . .

Aclarar ‘los canales de enfriamiento con aloohol luego secar los canales y la
sonda:.entera con “aire filtrado y forzado.” Unas vez estas operaciones han sido
' completadas la sonda esta desinfectada.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
‘Instalacion del FocalPak ’
El juego de FocalPak contiene:

e 1 juego de tuberia.

¢ 1 bolsa de gel de ultrasonidos.

e 1 boisa con el globo, ligadura, reflector y bolsita de gel de ultrasonidos. .

¢ 1 bolsa de liquido Ablasonic.

Instalacién del juego de Tuberi:

Figura 39.1: Diagrama de oone)dbn de la tuberia.
1. Vuelta de la sonda a la bomba.
2. Tubo de la bomba al punto de la entrada de intercambio.
3. Tubo de salida del intercambiador a la sonda.

‘Pagina 15 de 2
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4. Salida de la trampa de burbujas a la jeringa.

5.
NOTA: Tener cuidado con Ia tuberia a la hora de cerrar la bomba.

La bomba gira en el sentido de las agujas del reloj.

" Figura 3.9.2: Colocacion de 10s tubos en la bomba.

.Ingtglactén del gl@

1.
2.

Sacar el globo de su bolsa y desplegarlo sobre la sonda de tratamnento
Sacar 3.0 4 cm de adhesivo de la ligadura. Extender ‘el globo bien con la mano -

izquierda.

Adjuntar la ligadura al globo y manteneria con la mano izquierda.
Extender la ligadura utilizando la'mano derecha y girar alrededor de la sonda sin -
cubrir el transductor. ‘ . ' . ' -
Finalizar el primer bucle hasta cubrir el pnnclpio de la llgadura (siguiendo el
trayecto del lateral de la sonda)..

Para finalizar la sujecion de Ia ligadura, muévala ligeramente hacia el cuerpo dela

- sonda.

Al final de la llgadura crear una oreja para facilitar la elimlnacién de la Ilgadura al .

" final del tratamiento. L

Instalacién del juego de tuberia en la g)_lzd'g
1.

Pasar los tubos que llevarf y sacan el liquido Ablasonic por debajo.de la base. dei
Detector de Movimiento del paciente.

Conectar el conector hembra a Ia sonda (Vuelta de Ablasomc caluente de la
sonda a la unidad de enfnamnento)

Pégina 16 de 20 .
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. e . Figura393 Conexiondelconectorhembra Coe e e
3 Conectar el oonecton' macho a la sonda (Vuelta de Ablasomc “frio desde la sonda
de la unidad de enfnamiento)

Figura 394 Conexién del conector .méého.
- Relleno del globo S -
-1. Montar el estante de FocalPak con la bolsa Ablasonic®.

. AT ENTNAS:RL .
BJUAA?{H ONZALEZ MAU_RE‘RA
»OBEW ’

"Figura 3.9.5: Montaje del FocalPak.
2 "Conectar el tubo a la bolsa Ablasonic. Abrir la grapa y rellenar el tubo

3 Poner en marcha la bomba Si queda mucho tiempo antes de que emplece el
tratamnento (>10 muns) es preferente parar la- bomba

" Pégina 17. : N . ’
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4. Esperar hasta que el globo se llene de liquido.
5. Usarsu dedo para empujar las burbu;as hacia la salida (flecha)

Figura 3.9.6: Eliminar lag burbujas de aire con e dedo.

' Preparacion del m:gn{e antes del tratamlengg

Antes de tratamiento, ademas de la preparactén habitual de anestesia, se

. recomiendan los siguientes puntos:

3.10

La preparacion colorrectal se debe hacer antes del tratamiento.

Si el recto no parece suficiente limpio, la limpieza rectal debe realizarse antes del
procedimiento para eliminar los heces que quedan. - '

Justo antes del trétamiento el paciente debe vaciar su vejiga (para evitar la
incomodidad durante el tratamiento). '

Para facilitar la insercién de la sonda transrectal es necesario reallzar la dilatacién
manual del esfinter anal.

Al empezar el tratamiento, después de .insertar la sonda se debe' conocer .

' cualquner anormalldad enel espesor de la pared rectal. .

‘El pac'ente debe tener anestesna para el tratamlento Se pueden realuzar dos tipos '

de anestesua Anestes:a espmal o Anestesua general (con mtubacuén)

. . . . .

Naturaleza, tipo, intensidad y distribuéién de la radiacién con fines médicos

No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones ionizantes ﬁnes
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3. 11 Precauciones en caso de cambio de funcimamionto _
A continuacuén se proporclona un andlisis de los mensajes de error més comunes,

. las razones por las que se pueden disparar, asi como los consejos-para. resolver dichos

problemas -

Sin embargo puede ser prudente contactar EDAP TMS en- caso de dudas.’ En

‘caso de no poder : :solucionar “el" problema Iuego de "haber- reallzado las acclones.' -

recomendadas, cancelar el tratamiento y llamar al servicio técnico para su reparacion.

alta”

interior del mismo) durante
el tratamiento. Debe estar
entre 10y 18°C. La
temperatura de la sonda
que es demasiado alta
puede deberse al problema
de circulacién de

‘Ablasonic®. -

Error 1101 Se aconseja monitorizar la | Si este mensaje aparece justo
“Temperatura de la temperatura del globo después de insertar la sonda,
sonda demasiado - (liquido que esta en el esperar algunos minutos hasta que
| baja” interior del mismo).durante | la temperatura de la sonda aumente.

el tratamiento. Debe estar ~

entre 10y 18°C. La

temperatura de la sonda

que es demasiado baja

puede deberse al tiempo

de espera antes de la
| insercion.

1Error 1102 Se aconseja monitorizar la | Comprobar que:

“Temperaturadela |temperatura del globo (del |e La bomba est4 en marcha (con o
sonda demasiado . |liquido que esta en el sin tuberia).

¢ La FocalPak esté situada .
correctamente y el cabezal de la
bomba y que la bomba de
circulacion esta cerrada alrededor
del tubo. 4

& No se grapé la tuber(a

‘e Durante el ﬂuyo del Ablasonic no . -
hay fugas. - .
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Error 1604 "Imposible

Comprobar que el conector de

desbloquear la sonda imagenes de la sonda de
de ultrasonido" ultrasonidos esta correctamente

conectado: después de conectar, se
debe bloquear la sondade .
ultrasonidos (el perno giradoen el
sentido de las‘agujas del reloj): se
oye un ruido distinto cuando la sonda

| esté posicionada correctamente. -

Volver a conectar la sonda y tratar de| -

_| hueva,

Error 1901 “Codigo
-incorrecto de
FocalPak”

El t:'édi'go“de IéocalP:a'k no

ha sido introducido o es
incorrecto.

Asegurarsé Be que el cédlgo de .

-  FocalPak que se introduce

corresponde con el cédigo en el
rétulo de FocalPak,

Asegurarse de que el ndmero. de
serie de Focal One® corresponde
con el N° "Fo..." debajo del cddigo
en él rétulo de FocalPak '

Error 1601 "Problema
de comunicacién con
ultrasonidos”

Esta alarma ocurre
principaimente durante la
etapa de inicializacion.
Esta alarma ocurre si el
ultrasonido esta
desactivado.

Al lado de la maquina entre los dos
conectores de la sonda de
tratamiento, hay un botdén que activa
el ultrasonido. Cuando este esta
activado, la luz se enciende. En
general, se activa autométicamente
por el software y normalmente esta

. | activado (“ON").
| Si el'mensaje aparece cuando'la qu

verde estd activada, lamar a EDAP
TMS. Si la luz esta apagada es
posible que el suministro de energia
del generador de ultrasonido esté
desconectado.

Error 1450 “La llave
-I'he sido apretdda en el
teclado.del soporte de
lasonda”

Este error es dlsparado al
principio cuando se aprieta’
la lave de! teclado del
soporte de'la sonda.

‘Mire que algo puede empujar esta

flave, arregle el problema yvuelvaa -
intentar L i

-| Error 1202 "El
paciente se ha
movido®

El paciente se ha movido. .
€l reflector en la cadera del

| paciente se dirige mal o.

esta cubierto con algo . ,
(drapeado etc.).

Cuando los movimientos del pacuente .
son considerables, puede ser '
aconsejable modificar los coritorrios "
o dejar de continuar el tratamiento y
fijar una nueva localizacion.

Liberar el reflector o cambiar su

orientacion. -
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Error 1108 “La Unidad
de Enfriamiento no

- | puede comunicarse
con la sonda® ‘

Error 1013 Error en .

:‘ltzzt:::dd:ella o o Llamar al Departamento de Atencion - |
- "+ |al Cliente de EDAP TMS 0 a un

amplificador”
. Errgr 1003 “Potencia representante legal en su pais. .

'activa'<90% de la -
otencia requerida”

| Error 1004 “Potencia
activa > 110% de la
potencia requerida”

Error 1011 o0 1601 Cuando, durante la etapa | Apretar “Cancelar” para resolver el
“Fallo de . de inicializacién, se problema y reiniciar la inicializacion.
inicializacion” | visualizan estos mensajes ' o
' de error y el comando
"Cancelar"seha .
seleccionado, el mensaje
de error puede ser
visualizado.al final de la
inicializacién.

3, 12 Precauciones, advenencias ycontraindimiones '

‘ Precaucuom§ : ‘ ‘ '
1. El usuario debe asegurarse ‘que se respetan Ias sngunentes precauc:ones de -

" seguridad general: .
¢ El Focal One debe ser instalado y operado solamente por personal que haya
' rembudo formacién especlal para su manejo . :
e El Foczl One® debe ser usado para Ios objetlvos para Ios cuales fue duseﬁado y'
o autonzado y solamente de acuerdo oon las mstrucclones mcluudas en el Manual .
~ de uso. , ' ,
¢ El usuario no debe encender el Focal One'y alejarse del mismo. Debera estar
e ' atento al funcionamiento del equipo en todo momento. El operador debe estar
" - presente durante todo e tratamiento con el focal One. -
¢ No exponer el aparato situaciones que puedan potenciaimente interferir con el
oorrecto funcionamiento del mismo, tal como campos magneticos, mﬂuencias
eléctricas extemas, descargas electrostét:cas, teléfonos moviles, etc.
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o Para garantizar la seguridad de praducto. s necesario uéar solamente
accesorios ongunales aprobados por EDAP TMS France o accesorios de otros
fabncantes apfobados por EDAP ™S Franoe El usuario de Foc:al Ona asume
plena responsabalndad de todos los poslbles nesgos durante el uso del Focal

- One si decide utlluzar accesorios no autorizados por EDAP-TMS France

.. La instatacién, las reparaciones y los ajustes del Focal One: deben ser realizados,

por los i mgemefos aprobados oonforme con Ios dlferentes manuales aprobados por .

. La habitacion en la qua se instala el equipo. debe cumplir con los reciuisitos

relativos a seguridad de las instalaciones eléctricas.

. El enchufe de la ‘pared debe ser accesible porque el equnpo puede ser usado.

potenclalmente como un aparato separado o pueda ser desconectado de Ia red

eléctrica.. ’ ’

. Antes de mover la maquma es necesario primero evaluar Ia condicidn del suelo y

su pendiente para saber, cudntas personas se necesitaran. Cuando tiene partes

especialmente peligrosas (pendiente > 10°, obsticulos, etc.), se deben considerar

los métodos adecuados. | .

.--Un pedal de freno esta presente en la maquina. Cuando una persona mueve el

. Focal One, esta persona debe estar situada al lado del freno para tener acceso

dlrecto aél. '

. Apagar la maquina 'y desconectar la salida de energia antes de’ limpiar -y

desinfectar el equipo.

. La desmfeccuén de la maquma. de la sonda o0 de los accesonos es desanfeccién.

; exclusnvamente quimlca y fria ‘Evitar cualquner otro proceso de desmfeocuén No

- desmfectar la sonda enla autoclave

. Asegurarse de que el peso del paciente no exceda el maxlmo perrmtodo por la
mesa de operacion usada. , : ' . :
10. El transductor de la sonda es un elemento muy fragil el mangjo debe’ realuzarse -
~ con extremo cuidado. E| protector del transductor debe ser instalado en la sonda
“cuando la sonda no es usada para tratamiento Puede ser desinfectado como la
sonda
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11. Focal One no és adecuado para el uso en presencia de mixturas anestésicas que
son inflamables en combinacién con el aire, el oxigeno u Oxldo de nitrégeno (No
AP, no APG) : ‘ ‘

12 En caso del fallo de potencua o cuando Ia méquma no, es usada durante el penodo
- extendido (no ‘se suministra otro tratamuento el mismo dia- ylo dias slgmentes) se. .
recomienda, desconectar el cable principal de alimentacion. .

13 En caso de fuego 0. nesgo ‘para el aparato de EDAP TMS Ftance. desoonectar la .
potenc:a y llame 1os servicios adecuados. - o o T
14. Este aparato no debe utlllzarse en un entorno démé_stico. Cuando el aparéto no se
. instala ni se usa de acuerdo con las instrucciones de uso puede ocasionar
interferencias que son nocivas a los aparatos de radiocomunicacion..

15. Cuando se visualiza un mensaje de alerta se recomienda respetar el siguiente

" procedimiento: ' ’ ‘

Leer y entender completamente el mensaje.

. Escribir el mensaje para facilitar el diagnéstico técnico.
¢ Interrumpir 0 suspender el tratamiento si el mensaje se répite.
_ e Avisar a un ingeniero aprobado por EDAP TMS France lo més pronto posible.
16. Antes de usar la sonda endorrectal comprobar visuaimente la integridad de la .
. mlsma y del transductor dei 1magen Las superf ctes de transductor deben ser Ilsas
sin nlngun rastro de impacto
" 17. Antes de iniciar el tratamuento el usuario debe asegurarse de que Focal One® asi
como la tabla de operacién estan bloqueados completamente por los frenos 0 por
los medios de bloqueo. .
18 Precaucuones prmcupales relatlvas al ftratamiento ) .
19 El Foca|Pak es un. accesono para uso mdlvndual y no debe ser usado de nuevo~'
bajo ninguna curcunstancua 'El globo’ que forma parte de este accesorio debe. estar
_ rellenado con 150 a 200 ml del fluido Ablasonic proporcionado con FocalPak. '
' '20.La persona responsable de la instalacién de la sonda y de FocalPak debe’
_ Qarantlzar que: ' . ’ '
* Lasonda esta en buena condicion visual,
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o La sonde esta correctamente instalada en su montaje (asegurarse de que la
clavija de indice se ha bajado y que la sonda no vuelve cuando es glrada
. suavemerite) o o ' L A
e Los cables de la sonda .o yacen en el suelo (ya que !os oables de oonexnén son .
' muy. largos, su presencua en el suelo conduce al riesgo del embrolio y de la.
. traccion de la sonda), . , '
K Después de centrar los motores, la clavua del’ indace del soporte de la sonda
. ‘debe apuntar vemcalmente hacia arriba.” '

21. Antes de insertar la sonda en el paciente y a durante el periodo de tratamiento. el
usuario debe asegurarse que el Focal One es adecuadamente estable, las ruedas
estan bloqyeédas por los -frenos y las. patas de bloqueo Qstén completamente
abajo.

22. No seguir con el. procedlmiento cuando fa calidad- de la imagen por ultrasomdos no
le permite distinguir adecuadamente los oontomos de la prostata o cuando el
operador tiene dudas en.cuanto a la localizacion del punto que enmarca el inicio
del tratamiento. ' ' ' '

23.Los valores de la pantalla tienen precisuén de 0.2 mm para las medidas de
distancia y de 0.5°C para las medidas de temperatura.

24 Después de inserlar la sonda en el paciente es fundamental mantener la Zona de
seguridad alrededor del paciente, especiaimente al pie de los soportes de pata. El
pie de los soportes de pata debe tener contacto con el suelo. -

25. La tabla debe tener los railes de montaje para las cufias de acoplamiento (cufia
posterior soporte de brazo, etc) 'y abrazaderas retardadoras de pamente e
usuarlo debe asegurarse de’ que el pacnente no puede caerse de Ia tabla o :' .
.moverse durante él tratamtento ' ' '

Adverténcias .

1. El globo que viene con el FocalPak contiene létex (caucho natural). Hay pacientes
que presentan séveras reacciones alérgicas a los materiales que contienen latex. = o
Los profesionales de la salud deben identificar a los pacientes que tienen alergia al
latex para estar preparados para admlmstrar tratamlento répodo ante posibles

reacciones alérgucas

Pagina 24 de 29

pagina 24 de/29



- =.S.i5t¢.ﬂ"la,d'e Uitrasonido para, - PM: 69642627._1, .
' ACH ER | - Tratamiento de Cancerde. |————

Prostata : | Legajo N°: 696.

2. El uso de Focal One debe ser aplazado (incluso cuando ya se comenzado con el
tratamlento) o cancelado cuando se descubre una situacion anormal" como por
ejemplo ' ' '

. e "Mala dlreccién a Ia hora de probar '
o -Se descubre la existencia de céancer réctal.
o Cuando hay contraindicaciones para recibir anestesia por parte del paciente.
EI tratamuento debe ser aplazado durante un tiempo Io suficientemente largo como _’ '
para corregir la’ "situacion anormal”. Si'la situacién anormal- persiste, no tratar al
paciente.

3. Después del procedimiento, puede ser dificil insertar el catéter de Foley. En este
‘caso, usar el mandril curvado 'esténdar adecuado para el catéter o usar el cable
guia colocado por debajo del control visual con la fbra éptiw o deshzar el catéter a

- lo largo del cable guia. ) A _ .

4.. Cuando se seleccione la anestesia general, el protocolo podria incluir relajantes
musculares .para. prevenir cualquier- movimiento del paciente. durante el
tratamiento. Si el paciente se mueve durante el tratamiento, podria subrir lesiones
en las paredes del récto. .

5. Se prestar especial atencion al tratamiento después del fallo del tratamuento por

. radloterapia. El tratamiento de tales pacientes puede tardar mas 0 ser mas dificil.

8. -Si el.tratamiento ‘se realiza sin catéter permanente o suprapubico, no infundir al
paciente excesivamente, ya que cuando la vejiga se llena, el paciénte puede sentir
la necesidad de orinar urgentemente y puede moverse.

7. .El accesorio FocalPak es de sélo un uso y no debe ser usado de nuevo. Caso -

o 'contrano existe nesgo de infeccnones en el pacuente El paciente puede sufnr _

. ‘senos danos corporales ‘en caso de multsples usos del conjunto completo del
_FocalPak o de uno de sus oomponentes . :

8. Cada FocalPak tierie una duraciéon de uso maximo de 5 horas.

9. Comprobar la condicién del FocalPak antes de su uso. No usar si alguno de los
componentes esta dafado o si el envoltorio esta abierto.

"~ '10.La Ilmpleza y/o desinfeccion madecuada de la sonda endorrectal puede ocasionar
" contarhinacion cruzada o rlesgos blolégioos al pacoente y/o al operador.

. Pégna2sde20 .
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11. No prog{amar una segunda (o més) sesién corhpleta (tratémiento oompletd dela
préstata) en un paciente en el que fallé la radioterapia El tratamiento focal puede,
- en c'ertas carcunstanclas ser realizado, con precaucion sognificante
_:12 Se deben tener en cuenta las suguuentes advertencias durante el tratamiento
e Siel tratamnento es realizado sin el drena;e urinario, incluso cuando la vejiga del
pacnente fue vaciada antes de empezar el tratamiento, los: pacientes con -
. anestesna esplnal pueden experimentar dolor suprapublco (vejiga. llena) -Si el

tratamiento dura démasiado. En este caso, discontinuar ¢l tratamuento. vaciarla .~ "

vejiga y reiniciar el tratamiento. Puede ser necesario eliminar la sonda
endorrectal del paciente. La insercion del catéter urinario puede ser mas dificil
debido al edema prostatico ocasionado durante el tratamiento.

. burénte el tratamiento de lérga duracion, los pacientes pueden experimeniarl
dolor en su hombro derecho debido a la- posicién del decubito Iateral ‘derecha.
Para evitarlo, prestar atencion a la poslclén del paciente y en especial ala
posicion de la almohada del hombro. .

¢ Se aconseja cubrir al paciente (hojas calientes, manta calentada) para evitar la
pérdida significante de calor. . )

13. En caso de emergencia en el que corra riesgo la vida del paciente; apretar el boton
de la parada de emergencia y eliminar manuaimente. la sonda del paciente. El
botén de la parada de emergencia debe estar disponible inmediatamente. No

. cubrirlo. Para volver al estado normal después de comprobar y corregir cualguier
anomalia, girar el bot6n de la parada de emergencia en el sentido de las agujas
.. del relog hasta aﬂo;arlo ' :

14 Cuando después de la actlvacuén del botbn ‘de Ia parada de emergencua el ,
tratamuento debe reanudarse (por ejemplo cuando el botén dé la- parada de E
emergencua fue apretado por equwocacién) es necesario eliminar.la sonda deli
paciente y reiniciar el tratamiento desde el principio. . ' "

15.€| globo que viene con FocalPak contiene létex ¢caucho natural) Se debe

comentar que se ha informado que severas reacclones alérgicas a los materiales o

que contlenen latex. Se informa a los profesionales de la salud que identifiquen a _
los pacientes que tienen alergia a latex para estar preparados para administrar
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tratan;iento rapido ante posiblés reacciones alérgicas, cuando se mantiene la
indicacion de continuar el tratamiento con el Focal One. ‘ .
- 16, El fluido Ablasonic puede ocaslonar una ‘suave’ lmtaclén Cuando el globo sef ,
| rompe. durante la msercnén de la sonda 0. durante el tratamlento reahzar una
. limpiéza ngurosa del recto con agua estéril.- ‘ D
. 17. Antes de cualquier insercion de la sonda al paciente, el usuario 'debe cubrir el
globo con el gel de ultrasomdos pfoporclonado por FocaIPak Apllcar una f na capa
degel T : - L . o
18. El operador debe asegurarse' de que la sonda no golpea ninguﬁa de las barreras
anatomicas. La profundidad méaxima de insercién de la misma debe ser al nivel en

que la préstata y/ o Jas vesiculas. seminales pueden ser visualizadas (imagen por

ultrasomdos) Caso contrario se puedne provocar lesiones al paciente.
~ 19. Cuando se encuentre resistencia mecanica a la hora de mover la sonda en el recto :
del paciente, serd esencial que el operador pare y verifique la instalacién de la
sonda y al paciente. Cuando sea necesario, eliminar la sonda y ajustar la posicién
del paciente antes de volver a empezar. En caso de no aobservar estas
instrucciones se puede ocasionar lesiones fisicas al paciente.
20. Para proteger a las personas contra.el riesgo de electrochoque. las siguientes
) recomendacuones deben observarse estrictamente: ’ o '
o Siempre respete los reglamentos y las especificaciones para la mstalacuon
eléctrica. . ‘
e Nunca abrir los paneles de la méquina. Solamente los técnicos autorizados
_deben realizar esta operacién. , . '
e ‘No pulvenzar IIqundo (agua productos de ||mpieza) fuera del aparato
.' En caso del fallo de potencua o cuande la méquma no. es usada durante un -
' penodo prolongado. se recomienda desconectar el cable pnncupal. de potencla.-
e Cuando el aparato se mueve, asegurarse de.que las salidas eléctricas en la
nueva lotalizacién cumple las espedificaciones de EDAP TMS France: -

o Para evitar el riesgo de electrochoque, esta unidad debe estar conectada al
suministro de energia con la toma de tierra de proteccién. '
21.‘Durante las operaciones de centrado de motores, la sonda no puede estar -
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sonda fuera del paciente. " Cuando el -centrado de motor es iniciado por
equlvocacaén cuando la sonda esta en el interior del paclente. apretar el botén de .
parada de emergencia mmediatamente ) : ' -

Contramdlcecnones

A

Las eelclficauones mtraprostétms multlples inducen, en el ultrasomdo. un.cono de L

" sombra en la préstata que previene la penetractén por ultrasonidos y, por lo tanto
,el tratamiento. : : :

Presencia de impiantes radnoactlvos permanentes enla pared rectal

. Presencia de un implante (stent, catéter) localizado a menos de 1 cm de la zona

de tratamiento. _

Existencia de una fistula rectal. . . . )
Fibrosis rectal o anal, estenosis rectal o anal u otras anormalidades que hacen
dificil insertar la sonda Focal One. ‘ ' :
Anormalidades anatdmicas del recto o de la mucosa rectal

Pacientes con esfinter artificial, protesis de pene o implante intraprostatico; por .
ejemplo, la endoprotesis. . '

Pacientes con historial de enfermedad inflamatoria intestinal. .

Infeccion urogenital activa (Ia infeccion debe estar tratada antes del tr,atamiento
con UEAV), - ~ |

10. No hay limite de peso ni de tamaﬁo del pacuente ala hora de: usar Focal One

(aunque puede haber problemas ‘para la insercion de la sonda en pacientes muy )
obesos).

. 343 Medicamentos que el Ptoducto Médico esté destinado a administrar

No Corresponde (el Producto Médico no ha SldO disefiado para adrmmstrar

. medicamentos)

. . . . .

3. 14 Precauciones en la elsminacién del Producto Médico

Este simbolo en el producto o en el manual ylo este paquete. indica que el Focal

- One, sus componentes y la Sonda de tratamiento (que contiene componentes

- eléctnoos y electrémoos) no deben tratarse oomo basura doméstnca

pagina 2§de 29



Slstema de Ultrasomdo para

iR ACHE R ' Tratamiento de Céancer de -

Préstata

PM: 696-2027.

Legajo N°: 696.

En cambio este producto debe ser deseartado"en el punto de recoleccién

aplicable para el reciclaje de equipos electricos y electronicos.
' 'Medlante la correcta elnmmaccén de este producto el Usuario contnbuuré a la
prevencaén de las posibles’ oonsecuencnas negativas al medio ambiente y salud

humana. que podrian causarla eliminacion madecuada del producto ya inutil.

-El recuclaje de los materiales ayudar a conservar: los recursos naturales. Para la ,
o informacion- mas detallada sobre el reclcla]e de alguno de estos. productos_ :

: .ponerse en contacto con 6l fabncante 6 algun representante Iocal de! mismo.

. 3.15 Medicamentos incluidos en el F"roducto Médico

" del mismo).

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte cntegrante

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion -
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para realizar mediciones).
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3643-17-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER
ARGENTINA S.R.L., se autoriza la inscripcion 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 Ultrasonido para Tratamiento de Cancer de
Prostata.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-248 - Unidades de
Ultrasonido, para Fisioterapia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EDAP TMS.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: El Focal One esta disefiado para suministrar energia
de Ultrasonidos Enfocédos de Alta Intensidad (UEAI) en la préstata, lo que
resulta en la destruccion térmica del tejido de este érgano glandular. Es indicado

para el tratamiento curativo del cdncer localizado en la prostata. Los

1



tratamientos alternativos que pueden realizar los urélogos mediante la utilizacién
del Focal One son:

- El tratamiento de primera linea para los pacientes que no son candidatos para
cirugia de o que han rechazado la cirugia.

- Tratamiento de recurrencia local de la radioterapia y UEAIL.

Modelos: Focal One (Ref.: TMS 234780); FocalPak (Ref.: EDP 901400).

Periodo de vida util: 2 afos, para el consumible descartable FocalPak.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: EDAP TMS FRANCE.

Lugar/es de elaboracién: Parc d’activités La Poudrette Lamartine, 4 rue du

dauphiné, 69120 Vaulx en Velin, Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-696-
2027, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3643-17-5
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