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2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicidn
Numero: DI-2018-481-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
Viernes 19 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-4155-17-6

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-3110-4155-17-6 del Registro de esta Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., solicita se atutorice 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 comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por {a Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordénamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

t

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que ¢l producto estudiado relne 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 inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia 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, Alimentos y Fecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca EDAP TMS nombre descriptivo Equipe de Litotricia y
nombre técnico Litotriptores, Extracorporeos, 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° [F-2018-01735551-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado

por la ANMAT PM-696-2028", con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en ¢l RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, 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 Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar ¢l legajo correspondiente. Cumplido, archivese. )

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Equipo de Litotricia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-758 Litotriptores, Extracorporeos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EDAP TMS

Clase de Riesgo: 111 |

i
Indicacién autorizada: para fragmentar los calculos situados en el tracto urinario, es decir, en 1os rifiones
(pelvis renal y cilices) y los uréteres (uréter superior, medio € inferior). Este equipo permite tratar pacnentes
adultos, adolescentes y nifios.

Modeio/s: Sonolith i-move (TMS 232551)
Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: EDAP TMS FRANCE

Lugar/es de elaboracion: Parc d’ aot1v1tes La Poudrette Lamartine, 4 rue du Dauphingé, 69120 Vaulx en
Velin, Francia

Expediente N°® 1-47-3110-4155-17-6
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_Equipo de Litotricia

Informacién de Roétulos

Equipo de Litotricia

TMS 232551 SN XXXXXX
Marca: EDAP ™S

Modelo: Sonolith i-move

Autorizado por la ANMAT PM 696-2028.

Importado por: . ‘ E

Barraca Acher Argentina S.R.L.

Doblas 1510, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentlna. o 8 MM/AAAA

(_‘ﬂ MM/AAAA
Fabricado por; ‘
EDAP TMS FRANCE

Parc d’activités La Poudrette Lamartine,

4 rue du dauphiné, 69120 Vaulx en Velin, Francia.

Modo de uso, Advertenclas y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Director Técnico: Farm. José Marcelo Albor MN N° 12277. -
Venta exclusiva a profesionales e inslituciones sanitarias

 Figura 1.a: Modelo de Rétulo del dispositivo principal (Sonolith i-miove),
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PM: 696-2028. .

Equipo de Litotricia : :
Legajo N°: 696.

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo
'Razén Social y Direccién de! Fabricante:
EDAP.TMS FRANCE
* Pare d"activités La Poudrette Lamartine, _
4 rue du dauphing, 69120 Vaulx en Velin; Francia.

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

Identificacién del Producto:
Producto: Equipo de Litotricia
Marca: EDAP TMS
Modelo: Sonolith i-move

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion j/lo Manipulacién del producto:

' Temperatura -10 a 30°C
. Condiciones operativas | Humedad 5.a 75% (sin condensacion)
' Presién atmosférica | 700 a 1060 [hPa)
Condiciones de Temperatura -10a50°C
‘| almacenamiento y | Humedad L 5 a 85% (sin condensacion)

transporie .- . Presion atmosférica 500 a 1060 [hPa]

Advedenciaé y/o precaucién tré_i‘:sporté (empague del F_’fdducto vMédico) ‘
(1] Fragil M No Exponer a Lluvia |

Este Lado Ariba  §¢  ‘Manipular con cuidado

.

APODERADO

Director Técnico: Farm. José Marcelo Albor M.N. 12277.
Nimero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 696-2028”.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

pOR | IF-2018-01735551-APN-DNPM#AN
mxm@ RGE‘ 2ONICO
JORCE e$ E\,ﬂgﬂ"
F‘m“ﬂ ‘.7-11
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Equipo de Litotricia .
Legajo N°: 696.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

El Sonolith i-move esta disefiado para fragmentar los calculos situados en el tracto”

urinario, es decir, en los rifiones_(pelvis renal y célices) y los uréteres (uréter superior,
medio & inferior). Este equipo permite.tratar pacientes: adultos, adolescentes y nifios.

Efectos secundarios no deseados
A continuacion, se enumeran élgunos_ de los efectos secundarios relacionados con
‘el empleo de un litotriptor extracorporal con ondas de choque, catalogados segin su
frecuencia y descritos individualmente.
1. Mencionados generalmente (> 20 % de los pacientes)

« Hematuria: La hematuria aparece después de la mayoria de los tratamientos,
es consecuencia del traumatismo sufrido por el parénquima renal y desaparece
muy frecuentemente de manera espontanea 24-48 horas después del
tratamiento. . ‘ ' _

* Dolores/cdlicos nefriticos: Aparecen generaimente durante el tratamiento o
inmediatamente después. Desaparecen espontaneamente. 'También_ pueden
aparecer dolores/célicos renales temporales como consecuencia del paso de
los fragmentos del calculo. Estos dolores se pueden ahv:ar mediante un
tratamiento medicamentoso.

¢ Petequias: Son consecuencia del paso de las ondas de choque. Aparecen
generalmente durante el tratamiento ¢ inmediatamente despues En general,
_desaparecen espontaneamente :

2 Mencnonados ocas:onaimente (1-20 % de los pac:entes) ‘ .

.+ Arritmia cardiaca: Aparece generalmente durante la litotricia extracorporal con

~ondas de choque, cuyos dlsparos tienen una frecuencia determlnada, del 1 ai

20 % de los pacientes. Estos trastornos cardiacos rara vez son peligrosos para
la salud de los pacientes. Los trastornos desaparecen de manera espontanea
sincronizando ias ondas de choque con la frecuencia refractaria del ciclo
ventrrcular {es decir, en modo ECG) o al final del tratamiento.

* Infeccion urinaria: aparece en un porcentaje def 1 al 7 % de los pacientes

después de la litotricia extracorporal con ondas de- choque. Es la consecuencia

)
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PM: 696-2028. %
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Equipo de _Litoiricia

Legajo N°: 696.

de la liberacién de bacterias debida a la fragmentacion de calculos infectados y
raramente puede inducir una pielonefri'tis o un estado séptico generalizado. Se
puede reducir al minimo el riesgo de complicacion infecciosa asociada a’la
litotricia empleando un ant:b:ot[co prof ilactico_en los pamentes que sufren de
iinfecciones urinarias. ) ' ' '
Obstruccion urinaria / steinstrasse: ias obstrucciones urinarias pueden
afectar hasta-al 6% de los pacientes tratados. Estas obstrucciones son
causadas por los fragmentos de célculo que se élojan en el uréter. Se pUede
tratar de un solo fragmento del célculo™o de una acumulat‘:ién. de muchas
particulas pequefias del fragmento (es decir, steinstrasse). Los pacientes que
sufren una obstruccidn urinaria presentan generalmente dolores persistentes. Si
no se. trata rapidamente ia obs:truccién, se puede desan}oilaruna hidronefrosis
cronica, asi como una disfuncién renal. Es necesario desobstruir el uréter si los
fragmentos que |o obstruyen no se evacuan espontdneamente.

Contusiones debidas a ias ondas de choque: pueden aparecer
ocasionalmente después del tratamiento, perc habitualmente desaparecen de
manera espontanea. ' : | : .
Fiebre (> 38 °C): se menciona ocasionalmente la fiebre después de la litotricia y
“puede ser consecuencia de una infeccion. _
Niuseas/vomitos: Se han mencionado de manera ocasional nauseas y
vomitos inmediatamente después de la litotricia, que ‘pueden estar
acompafiados de dolores debidos a la administracién de sedanies o
analgésicos. ’ o

' 3 Menmonados raramente (<, 1 % de los pac:lentes)

« Hematomas (intrarrenales / penrrenales) Los hematomas graves mtrarrenales

0 penrrenales aparecen clinicamente en < 1 % de los pacrentes Estos -
: presentan generalmente graves dolores cronicos en el costado. Aunque los
hematomas de gran volumen se reabsorben bajo simple vigilancia, se han dado
casos de hemorragias graves y muertes. En caso de hemorragia renal grave, se

debe proceder a transfusiones sanguineas, perfusiones o a una intervencion

quirdrgica, -




PM: 696-2028.

Equipo de Li.totricia

Legéjo N°: 696.

o Lesiones situadas en los rifiones: La litotricia extracorporal con ondas de
choque puede provocar dafios en el rifion tratado. Las eventuales lesiones, sus

" consecuencias a largo plazo y su duracion son poco conocidas.

3.3 . Combinacién del Producto Médico con otros productos ,
El Equipo de Litotricia se puede utilizar en combinacion con un Arco de Rayos X.
Este arco le permitira tomar imégenes. radiogréaficas del calculo con el fin de conocer la.
ubicacién exacta del mismo, y asi, poder aplicar las on‘das de choque de manera correcta.
El Equipo se debe utilizar con los Accesorios listados a continuacion:

1 ECG HME LP10 X TMS 226 827
2 ECG Philips | X TMS 230 805

3 Biombo con plomo X TMS 224 476

4 Biombo con Plomo, pequefio X TMS 228 885

5 [ Impresora Color de inyeccidn de tinta X TMS 230 084

6 Delantal de proteccion X PM 0983

7 Correa soporte brazo X : TMS 217 432

8 Proteccion de la tiroides X | T™S

g Apoyabrazos X TMS 230 175
10 Soporte de brazo Amatech. : X TMS 226 259
11 Cinturdn de compresidn X TMS 226 266
12 Casco antirruido : X TMS 222 105
13 - Quator. ‘ X |- TMS 215503
14 Membrana - - X - TMS 232 004
15 Electrodo . o X TMS 220 830
16 ~ Agua desmineralizada | ’ X PM 1003

- 3.4 Instalaciéh y mantenimiento del Producto Médico
Instalacion estandar .
Antes de empezar a instalar el Sonolith i-move, se deben averiguar los siguientes

puntos: .

nGRL
R RARAPN-DNPIA#ANMAT

pagina 5 de 25




- PM: 696-2028.

. Equibovde Litotricia. - _ 7
' Legajo N°; 696.

s Entrada del paciente en la sala.
e Ubicacion de las fomas de corriente.
¢ Ubicacion de la mesa de anestesia. B} .

Figura 3.4.1: Instalacion.

El procedlmlento para instalar el Sonollth i-move es &l mgunente

1. {nstaiamon del médulo i-move.
" 2. Fijar el arco de fluoroscopia al médulo Sonolith i-move.
3. Colocar la mésa debajo del arco de fluoroscopia.

4. Colocar el ecografo en posicion.

Los datos criticos - que deben verificarse al :nstalar eI equo de Iutotricua Sonolsth i-

‘move son los S|gu1entes
1 Personal necesario para mstalar el eqmpo
s 2 personas para transportar el equnpo de un lugar a otro (de una sala a otra).

« 1 persona para comprobar y poner en funcionamiento e! equipo.
« Personal cualificado y formado. '

2. Acceso & la sala:
a. Acceso del camion:
« Horario de apertura y de acceso.

@, ACHER ARC | RERA
N 1@,9;.356551 APN- DNPM#ANMAT

pagina 6 de 25

. v ol S T S ——

=

ERLEEY




PM: 696-2028. - \

- Equipo de Litotricia

‘Legajo N°: 696.

« Dimensiones del camion / Acceso del camion para descargar.

¢ Plataforma plana para la descarga (evitar pendlentes en todo momento)
" b. Suelo: . ' '
* Asfalto plano, baldosas adoquines, horm:gon
. Carga permlt:da 705 kg:’m2 (mmlmo)
» Pendiente: <5° a 10° con 2 personas (minimo)
A partir de ahi, se recomienda pasar por otro lado.
* Sin escalén > 2 cm
c. Puerta y via de acceso:
» Anchura: 1.000 mm
e Altura: > 1.766 mm
d. Ascenscr:
. Longitud >1.275 mm
+ Carga permitida: > 500 kg
3. Sala: -
a. Dimensiones: 5.000 x 4.000 mm (minimo)
b. Aire acbndicionado. |
¢. Toma eléctrica:
* 5tomas de 16 A (minlmo)
« Instalacion especifica (100 — 120 Vea): Consultar a EDAP TMS Francia
« Proteccién eléctrica (diferenCIal y disyuntor termomagnetlco)
d. Sila sala en que se realizara el tratamiento es un qwrofano
e Acceso con-condicienes: Ver el equo !ocal

. Almacenamlento de los mstrumentos

" Colocacion del arco de fluoroscopia respecto del Sonolith i-move

NOTA: Se debe trabajar cuidando los pies y las manos, ya que el modulo Sonolith i-move
pesa mucho.
El médulo Sonolith i-m_ove tiene que fijarse al arco de fiuoroscopia. Para hacerlo,

hacer lo siguiente:

pagina 7 de 25
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PM: 696-2028.

Equipb de Litotricia :
~ Legajo N°: 696.

.
Durante la fase de blogueo:

a.

b.

. C

. Colocar el médulo Sonolith i-move en el centro de la sala. Asegurarse de que el

brazo del generador esté en posicién de Transporte. Si no es asi, apretar el botén

‘de desbloqueo que hay en el cabezal de disp‘éro y, con ayuda de la empufadura,

desplazar el cabezal hasta la posncuén deseada.

. Llevar el arco’de fluocroscopia hasta la cara-anterior del moduio Sonoalith i- move

frente al sistema_de bloqueo y perpendlcu_lar al arco. NOTA: Asegurarse de que la
palanca del sistema de bloqueo esté en posicion desbloqueada.

Introducir el arco de. fluoroscopia en el médulo Sonolith i-move y colocar la palanca
en posicion de blogqueo, segun se mdrca a cont:nuacmn '

Con el pie, bloquear la barra de freno que hay entre fas dos ruedas traseras del
Sonolith i-move.

Inmovmzar el arco de ﬂuoroscopla con el pedal de freno

Comprobar que la base de bloqueo esté en Ia posicion normal y que no haya sufrido

ningun impacto mecanico aparente. _ o o
Asegurarse de que la palanca del sistema de bloqueo esté en posicion honzontal y
encajada en su tope mecémco ‘

Es importante bloquear ias ruedas traseras para garantizar una mayor precision en
la localizacién: ‘ ' ' '

Colocacion de la mesa respecto del arco de fluoroscopia

La mesa estd equ1pada con un pie de posicionamiento que permite colocarla

correctamente en relacnon con el arcoy su modulo Sonollth i-move.

O e a0 | " IF-2018-01735551-APN-DNPM#ANNIAT
5 .
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'PM: 696-2028.

E_quibo de Litotricia

Legajd N°: 696.

1. Desplazar la mesa de manera que el pie de posicionamiento quede sobre la base de
fijaciéon del arco de fluoroscopia.
Comprobar que las piezas estén bien en contacto.
Inmowltzar la. mesa con el pedaF de freno.
A contmuamon .conectar. todos los' elementos a Ios enchufes de la pared Y,
finalmente, poner e} equipo en marcha. ‘Utilizar solamente los cables de alimentacion
suministrados con el Sonolith i-move.

Ajuste y comprobacion de fa calibracién del arco _ |
‘ Para garantizar la precisidn del tratamiento, es muy importante calibrar el arco de

fluoroscopia. Por ello, es necesario realizar una calibracion antes de cada sesion de
litotricia y siempre que el usuario tenga dudas sobre la calidad de la calibracion. Cuando
se utilice el arco, seguir los protocolos aplicables al trabajo con rayos X. '

Mantenimiento ‘ o
El mantenimiento diario y el mantensmlento rutinario, deben ser efectuados por el
personal hospitalario segin las mstruccmnes contenidas en el manual del usuario.
_ Limpieza ) ' _
Después de cada uso se debe reahzar Ia [:mpaeza ¥ descontamlnacmn de la
membrana, limpieza de la maquina y del generador de ondas de choque
Cambio de la Membrana
Desmontar el soporte de la membrana de! generador desabrochando los 3 cierres.
1. Basta con hacer presion sobre la membrana para separarla de su soporte.,

Figura 3.4.3: Soporte de membrana + membrana

pagina 9 de 25

[F-2018-01735551-APN-DNPI# AN

VAT |




PM: 686-2028.

-Equipo de Litotricia- - :
Legajo N°: 696.

| 2. Limpiar el interior de la ranura del soporte de la membrana con un trapo humedecido
con agua y jabén. '
3. Extraerla membr_ana nueva de su embalaje y timpiarla con agua y jabdn. Enjuagarla
abundantemente con agua. {
4. Posicionar la membrana sobré el soporie.
5. Meter completamente la membrana en la ranura ayudandose con el pulgar.
6. Instalar el soporte de la membrana sobre el Sonolith i-move. -
NOTA: Al colocar la membrana en su soporte, asegurarse de ponerla correctamente, con
el reborde en el lado interior del soporte. Si no se cumple esta regla, puede haber
pequefas fugas de agua al inflar el generador. . .
Vaciado del deposito ‘
" EJ Sonolith i-move esté equipado con un depdsito de agua. Una vez al mes, hay que

cambiar el agua desmineralizada que contiene. Conectar el tubo de vaciado al médulo.

Sonolith i-move e introducir el otro extremo en un recipiente para recoger el agua. Luego,

llenar nuevamente el depdsito de agua.

3.5 Implantacién del Producto Médico _
" No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

- Este equipo cump!e con la norma mtemacmnal IEC 608601 1-2 (EN 60601-2) sobre |

"compatlbllldad electromagnetlca para’ eqmpos de electromedlcma Este Equapo ha sido

probado y se encontré que cumple con los limites expresados en esta norma. Sin |

-embargo, un entorno electromagnético que supere los limites o niveles estipulados en la
IEC 60601-1-2, puede provocar interferencias perjudiciales para el Equipo de Litotricia o
provocar que el mismo no realice su cometido o que lo haga por debajo de sus
posibilidades. Por lo tanto, mientras se esté operando con el sistema, si se llegara a
producir una variacién no deseada relacionada con su rendimiento operativo previsto, se

-debera evitar, identificar y resolver el efecto electromagnético adverso antes de seguir

utilizandolo.

pdgina 10 de 25
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Equipo de Litotricia ‘ :
: : Legajo N°: 696.

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia vy, si no se

instala y utiliza de acuerdo con {as instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales
a otros dispositivos’ cercanos. Sin embargo; no hay garantia de que no se produzcan
interferencias en una instalacion en particular. Si alguno de los componentes de este
'eqmpo causa interferencias. perjudiciales a otros dlSpOSItIVOS lo cual puede’ determmarse )
prendiendo 'y apagando cada uno de los componentes, se recomienda al usuario que |
intente corregir la interferencia mediante una o mas de las sugmentes medidas:
. Reonentar o reubicar el dlSpOSIthO receptor
« Aumentar Ja separacion entre_ los equipos. .
« Conectar los componentes del equipo a una toma dé un circuito distinto de aquel al
qQue el otro d1sposmvo(s) esta conectado.
Si el problema no puede ser solucnonado -con las medidaé enunciadas
anteriormente, detener el uso del, Equipo de Litotricia y consulta_r' al Fabricante o al

representante para mayor informacién.

3.7 Rotura del envase e indibacién de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (el Producto Médico no se summlstra estéril, por o tanto no tiene
envase protector de la estermdad)

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacién

. Limpieza y descontam:nacron de fa membrana

NOTA: El procedlmlento de limpieza y descontamlnamon debe repetlrse antes de cada _
nuevo tratamiento. ‘

- Se puede limpiar y desinfectar la ‘m'embrana realizando Ios‘si'guien‘tes pasosf

1. Enjuagar previamente la membrana con agua limpia para eliminar los restos de

. suciedad.

2: Limpiar con un detergente de enzimas proteoliticas de acuerdo con las
instrucciones de utilizacion del fabricante. '

3. Enjuagar cuidadosamente con agua limpia. ‘
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|'PM: 696-2028.

Equipo de Litotricia .
Legajo N°: 696.

Limpieza de la méquina -
NOTA: Al limpiar el Sonciith i-move y sus accesorios, el equipo debe estar siempre
apagado y descohectado de las conexiones eléctricas. '
Se pueden Ilmpiar Ios paneles y superficies exteriores del Sonollth i-move
) .frotandolos con. un trapo humedo ligeramente hiumedecido con aguao con una solucién
acuosa diluida, tibia, compuesta de agua y de un producto de limpieza y mantenimiento
domeéstico.
‘Se debe prestar una atencion especial al mando de control remoto v a la placa de
conexiones, que se deben secar con un trapo de algodén suave. Estas operaciones de
. limpieza deben efectuarse después de cada sesion diaria de litotricia.
Los mandos (del mddulo y de la mesa) no deben entrar en contacto con el agua,
ya que no son estancos Se recomienda:
“No utilizar nunca agua a chorro para efectuar la limpieza.
2. No utilizar productos agresivos que puedan atacar los materiales, disolventes
organicos ni productos como la gasolina, el alcohol, quitamanchas, etc.

Limpieza del generador de ondas de chogue

Para proteger su poder de reflexidn y conservar la eficacia del generador, se debe
- mantener el elipsoide brillante y reflectante. Se debe limpiar €l generador con un trapo 7
seco y un producto de limpieza y mantenimiento especial para cobre. EDAP TMS Francia
_recomienda utilizar e! producte "Ouator calidad M". |

3. 9 Tratamlento y procedlmlento adlcmnal antes de utlhzar el Producto Medlco |
Procedimientos previos a un Tratamiento con Sononth i-move_Standard

'Este punto enumera las etapas obligatorias que se deben realizar para efectuar un
tratamiento LEC (Litotricia extracorpérea por ondas de choque) con el Sonolith i-move

: Standard. Para llevar adelante los siguientes pasos se considera que el Sonolith i move
l ya esta instalado, es decir qué los diferentes médulos estidn bloqueados, que las
conexiones eléctricas han sido realizadas y que se ha calibrado el arco de quoroscopla

1. Encender el Sonolith i-move tal como se expluca a continuacién:

a. Pulsar el interruptor de encendido del médulo Sonoltth i-move

#fANMAT
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b. Pulsar el interruptor de encendido de 1a mesa. Si no sabe dénde se encuentra

este interruptor, consultar el manual de la mesa.

c. Pulsar el interruptor de encendido del arco de fluoroscopia. Si no sabe doénde se

encuentra este mterruptor consultar el manual correspond:ente
-~ d. 'Comprobar que todos los élementos estan en marcha.

- e. El Sonolith i-move iniciara el software. Después de realizar una série de

-comprobaciones, aparecera la plataforma de navegacion del IHM1.

. Instalar el electrodo. El electrodo es un elemento indispensable para generar los.

¢choques. El aparato dispone de un depésito con un liquido flamado "electrolito”.
Este depdsito no debe contener aire ni presentar fugas. Se debe utilizar el electrodo
antes de la fecha de caducidad. El desgaste debido al uso y a la corrosién
(acentuado p(;r la presencia del electro}ito) hacen que el electrodo sea un producto
" perecedero. Por tanto, el electrodo es un producto fungible delicado Gue exige
algunas precauciones de uso. ' .

. Inicializar la mesa segun e! procedimiento descripto a continuacién. Preparar la
mesa colocando tallas limpias sobre su superficie, excepto sobre la escotadura que
debe quedar libre. Este punto va dirigido a las mesas equipadas con un sistema de

localizacién espacial. Concretamente, son las mesas ESWL y Endo-Uro. Se debe

tener a mano el mando de control remoto.

Figura 3.9.1: Mando de la mesa (ESWL y Endo-Uro).
Al poner. en marcha la mesa, el plloto del modo seleccionado parpadeara muy
rapldamente Mantener pulsado el boton “Tratamlento" La mesa ‘se coloca en

pégina 13 de 25
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posicién. El piloto dejard de parpadear. A continuacién, mantener pulsado el botén
"Carga de paciente". La mesa bajard hasta colocarse en la posicién de carga. El
piloto del modo seleccionado parpadeara lentamente. Para poder cargar al paciente,
el arco de fluoroscopla tiene que estar en posicion vertical y el generador en
posicién de 50° y Reposo. ' ' ‘

4. Colocar al paciente sobre la mesa, en funcién de la posicién del célculo con
respecto al generador de ondas de choque.

5. Colocar la mesa en la posicion 0. El posicionamiento del paciente es una-de las
etapas mas importantes para que el tratamiento sea rapido y eficaz. Posicionar
correctamente al paciente aumenta las posibilidades de éxito, permite ganar tiempo
y reduce su exposicion a los rayos X. Por lo tanto, antes de colocar al paciente
sobre la mesa, el operador debe disponer de la siguiente informacion clinica:

- » El lado del paciente donde se aplicara el tratamiento. -
e La posicion del calculo en el tracto urinario.
Para verificar esta informacidn, se necesita una radiografia reciente (efectuada
como maximo 24 horas antes de la sesién de litotricia).

6. Localizar el calculo mediante flucroscopia. Cuando utilice rayos X, siga las normas
de seguridad contra las radiaciones ionizantes. . )

7. Inicializar el tratamiento LEC. Es fundamental ‘aplicar gel ecografico sobre la
membrana para que las ondas de choque se transmitan adecuadamente hasta el
calculo. Una vez localizado el célculo, poner el generador de ondas de choque en
posicion de Tratamiento. En el menl principal def mando IHM1, pulsar el boton

_' "Tratamiento”. ' C ' C .
, EI software le pedira que compruebe que €l arco de ﬂuoroscopla esté blen f jado A '
continuacién, le pedira gue ponga el generador en posicién de Tratamiento (si no lo
estd todavia). Inflar la membrana para garantizar un buen contacto con &l paciente.
No olvidar aplicar gel ecogréafico. Tome una radiografia y comprobar que al poner el
generador en posicion de tratamiento no provoca una desviacion en direccidn

transversal. Si es necesario, corregir la posicion del calculo.
Una vez realizados los ajustes deseados, pulsar el botén "Tratamiento“. Para
comenzar el tratamlento confi igurar los valores del Sonollth i-move:

. Potenma necesaria: 25%.

(b
h3tal
N\P«URE X
Rd
oA 35551-APN- DNP}&#ANMAT
WMARCELS (oo
JORGE L GTORTES
"“EGAGEU“CO
FkR‘;" H. 12?.71

pagina 14 de 25




'PM: 696-2028.

Equipo de Litotricia :
Legajo N°; 696.

* Frecuencia de disparo: 2 Hz.

Ahora ya puede comenzar con los disparos. Para empezar, mantener pulsade a
fondo el boton de disparc del mando IHM1. Para evitar sobresaltos, es importante
. avisar al paciente de que el tratamiento va a comenzar. Si el paciente, al moverse,
hace que el célculo cambie de pbsiciéh, se deberé: detener inmediatamente los
disparos fevantando el dedo del boton de disparo del mando IHM1. Cuando el
pacrente se haya acostumbrado a los disparos, se puede aumentar la potencia, pero
sin llegar a un nivel que resuite incémodo. Para suspender momentaneamente los .
disparos, basta con soltar el botén de disparo. Los disparos se realizan en ciclos de
500 disparos. Al fina! de cada ciclo, los disparos de ondas de choque se interrumpen
automaticamente. Es importante sequir la evolucién de la ;;osicién del calculo
durante tbdo el tratamiento mediah_te rayos Xy, si es necesario, reposicionario.

En caso de extrasistole del pabiente, se puede conectar un ECG a ésfe y al Sonolith
i-move. Una vez conectado, pulsar "Sincronizacion". El litotriptor disparara en
~ funcién del ritmo cardiaco. Este equipo es opcional.

8. Comenzar el tratamiento LEC.

9. Una vez que se haya terminado la fase terapéutica, | evacuar al paciente, después
colocar la mesa en posicion_de Carga de paciente. Ltmplar todo el equipo. Pasos
previos a la limpieza:

a. Desinflar la membrana mediante el boton del mando, de manera que se separe
del paciente. - '

Poner el generador a 50°.

Poner el generador en poswlon de Reposo.

Poner el arco de ﬂuoroscopla a un angulo de 0"

. Poner la mesa en posicion de "Carga/descarga”.

™~ 0o a o T

Evacuar al paciente segln el protocolo hospitalario vigente er el centro y.
, teniendo cuidado de que el paciente no caiga si éste no puede desplazarse de

manera autdénoma.

10. Para el dltimo paciente, realizar el procedimiento de parada completa. Retirar el

electrodo del generador de ondas de choque.
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Procedimientos previos a un Tratarniento con Sonolith i-mnove Touch v Visio Track

A continuacién se enumeran las étapas obligatorias que se deben realizar para
efectuar un tratamiento LEC con el Sonolith i-move Touch y Visio Track (procedimiento
muy similar al del Sonollth i-move Standard). Se considera que el Sonollth i-move ya esta

instalado, es demr que los dlferentes modulos estan bioqueados que las conexiones .

eléctricas han sido realizadas y que se ha calibrado el arco de fluoroscopia. -
1. Encender el Sonolith i-move (Touch + Visio Track).
2. Instalar el electrodo. ' '
3. Inicializar la mesa Sonolith i-move. Preparar fa mesa colocando tallas limpias sobre
su superficie, excepto sobre la escotadura que debe quedar libre.
4. Colocar al paciente sobre la mesa, en funcion de la posicién del .calculo con
respe¢to al generador de ondas‘_de choque. ' '
. Colocar la mesa en la posicidn 0.
. Localizar el calculo mediante ﬂuoroscopl'a.‘
. Iniciar el tratamiento LEC.

co ~ O O

. Una vez que haya terminado la fase terapéutlca evacuar al pamente despues
colocar la mesa en posicion de Carga de paciente. Limpiar todo el equipo.

9. Para el ultimo paciente, realizar el procedimiento de parada completa. Retirar el

'electrodd del generador de ondas de choque. -

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines medicos).

3. 11 Precauciones en caso de cambio de funcnonamlento .

A continuacién se proporciona un analisis de los mensajes de error mas comunes,
las razones por las que se pueden disparar, asi como los consejos para resolver dichos
problemas. '

Sin embargo, puede ser prudenté contactar EDAP TMS en caso de dudas. En

casc de no poder - solucionar el problema, ‘luego de haber realizado las acciones

recomendadas, cancelar el tratamiento y llamar al servicio técnico para siireparacion.
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1100 - Problema al
-abrir la
| ficha técnica.

No se encuentra el archivo o

-esta corrupto.

ignorar: Si después de reiniciar
persiste el error, se puede ignorar
| el error, pero el sistema no ‘
funcionara. Llamar al servicio
técnico de EDAP TMS,

11200 - El electrodo no
esta instalado. ; Quiere
continuar {sélo podra
acceder a ia base de
datos)?

| Un sensor detecta de

manera automatica que el
electrodo no esta instalado.

Si el electrodo no estd instalado,

‘| instalarlo antes de volver a

intentar. Si el electrodo esta
instalado correctamente pero
aparece el error, se puede ignorar
el error y continuar. Sin embargo,
se debera llamar al servicio
técnico de EDAP TMS. Anular,
anula el procedimiento de
preparacion del generador.

1202 - E| generador nd
esta en posicidn de
1 tratamiento.

En tratamiento, durante la
generacion de disparos, el

| generador tiene que estar en

posicion de tratamiento.

| Poner el generador en posicion de

tratamiento antes de validar el
error.

1204 - El generador no
esta en posicion alta.
Ponerlo en esta

Cuando se llene o se vacie
el generador, éste debe
estar en posicién alta.

Poner el generador en posicidn
alta antes de volverlo a intentar.
Hacer clic en Anular: Anula el

posicion. procedimiento en curso. -

-1 1300 - Imposible ‘| Error en la comunicacién Si el sistema ecografico es
comunicar con el con el sistema ecografico. externo, comprobar que los cables
ecografo. ' |y la alimentacidn eléctrica del

ecoOgrafo estén bien conectados.
A continuacion, intentar de nuevo.
Si el problema persiste, reiniciarlo.
Si el problema persiste, ignorar el
error. La funcidén ecografica no
estara disponible. -

.11301 - Problema al -
recuperar la escala del
ecografo.

.| Problema de comunicacion

con el ecografo al recuperar
la escala utilizada en el
mismo durante una
localizacidon automatica.

Se puede volver a intentar. Si el
error persiste, anular el error. -
Ahora, no podra efectuar la
localizacién automatica con el
sistema ecografico.

1303 - El ecografo no

Si el ecografo es externo, es

Comprobar la conexion de [a

pasa al modo posible que la sonda sonda y volver a intentar. Si no,
"congelado”, ecografica este ignorar el error, El ecdgrafo no
1304 - Se ha desconectada. funcionara bien. -
desconectado la sonda ' ' '
ecografica.
A B9
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1306 - Problema al
iniciar el software de
interfaz con el
ecégrafo.

No se encuentra el archivo o
esta fallado.

Llamar al servicio técnico de
EDAP TMS.

1400 - Imposible poner .

la . : :

mesa en modo ‘
Litotricia.

Al empezar un tratamiento
LEC, se produce un error
cuando fa mesa Sonolith i-. -
move pasa automaticamente

‘| al modo Litotricia.

A

Comprobar el cable entre el

mdédulo y la mesa Songlith i-move | -

y, después, hacer clic.en
Reintentar. Si el problema
persiste, hacer clic en Anutar. No
se puede efectuar un tratamiento

|LEC. Llamar al servicio' técnico de

EDAP TMS.

1402 - Error en el
sistema de anticolision.

Comprobar que el sistema
anticolision no esté trabado.

Ignorar el error durante el
fratamiento.

1409 - No llega la
alimentaciénde 24 V a
la mesa.

Comprobar gue el boton de
parada de emergencia no
esté apretado.

Volver a intentarlo. Se puede
ignorar el error, pero el
movimiento de la mesa estara
desactivado. Llamar al servicio
técnico de EDAP TMS. Pulsar
Anular y se.cerrara el software.
Llamar al servicio técnico de
EDAP TMS.

7417 - Falla la mesa al
inicializarla (mesa
Endo-Uro).

Error durante las pruebas
efectuadas al encender la
mesa.

Se puede ignorar el error, pero el
movimiento de la mesa estara
desactivado. Llamar al servicio
técnico de EDAP TMS. Pulsar
Anular y se cerrara el software.
Llamar al servicio técnico de
EDAP TMS.

[1412-Falla la
calibracion de’la mesa
(mesa Endo-Uro).

Error durante las pruebas
efectuadas al encender la
mesa.

Se puede ignorar el error, pero el
movimientc de la mesa estara
desactivado. Llamar al servicio
técnico de EDAP TMS. Pulsar
Anular y se cerrard el software.
Liamar al servicio técnico de
EDAP TMS.

7500 - Problerna con Ia
inicializacién deia
- | adquisicién de la

'| tarjeta de video.

Ha ocurrido un problema
durante la inicializacion de la

Lo Unico que se puede haceres .

ignorar ei error. No tendra acceso -
a las imagenes de Rx. Llamar al

imagen de video Rx.

servicio técnico de EDAP TMS.
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1501 - Problema con la
adquisicion de la
imagen de Rx.

Fallo de conexién

Comprobar la alimentacion
eléctrica del sistema de Rx y
volver a intentarlo. Si el problema
persiste, ignorar el error. No se
tendra acceso a las imagenes de
Si la maquina dispone de sistema
ecografico, puede utilizarlo para
realizar la localizacion. Llamar al
servicio técnico de EDAP TMS.

' .1800 - |mposnble abrir
el

puerto COM de Visio
Track.

‘| Comprobar que el sistema

esté encendido.

Volver a intentarlo. Si no, intentar

ignorar el error. Sin embargo, no
se podra realizar la localizacién
ecografica con Visio Track.

reiniciarlo. Si el problema persiste,

1801 - Imposible
determinar el tipo de
sistema Visio Track.

Prablema con la conexion
USB entre el Visio Track y el
PC. - '

Ignorar el error. Sin embargo, no-
podra realizar la localizacion
ecografica con Visio Track.

11802 - Imposible
inicializar el sistema

| Problema con la conexidn

USB entre el Visio Track y el

Ignorar el error. Sin embargo, no
se podra realizar la iocalizacién

Visio Track: PC. ecografica con Visio Track.
1803 - Imposible activar | Problema con la conexién Ignorar el error. Sin embargo, no
los puertos NDL. USB entre el Visio Track y el | podra

Comprobar la
configuracién de los
archivos ROM.
"‘Comprobar que el
sistema esté encendido
y se haya inicializado.

PC.

realizar la localizacion ecografica
con
Visio Track

1805 - Error de
temperatura del Visio
Track.

Problema con la conexion
USB entre el Visio Track y el
PC.

Volver a intentar. Si no, intentar
reiniciar. Si el problema persiste,
ignorar el error. Sin embargo, no
se podra realizar la localizacién
ecografica con Visio Track.

5001 - Error de CRC en
el programa del MEP.

Error que aparece durante

las pruebas de inicializacion.
Se tiene que volver a
instalar el software del MEP.

Intentar reiniciar una vez,
haciendo clic'en Anular y

la maquina. Si el problema

5002 - Error de CRC en
la EEPROM del MEP. .

Error que aparece durante
las pruebas de inicializacion.

persiste, llamar al servicio técnico
de EDAP TMS.

5003-5014 - Error del

Error que aparece durante

controlador de las pruebas de inicializacién.
secuencia del MEP.
5004 - Errorenla Error que aparece durante

corriente de 3,3 V del
MEP.

las pruebas de inicializacion.

apagando después correctamente |
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3.12 Precauciones

1. Interferencias electromagnéticas: Si se sospecha la existencia de interferencias
electromagnéticas entre el litotriptor y el equipo electrénico situado en su cercania

L (viéible a causa de un mal funcionamiento de una de las méquinas),'alejaf las
maquinas una de la otra hasta que funcionen correctamente. Si durante el
tratamiento fuera necesario utilizar un aparato eléctrico cerca del litotriptor, se
deben probar'antes simuitineamente estas dos maquinas paralver si ofrecen un
uso clinico fiable. Esta prohibido utilizar el teléfono mévil cerca del Sonolith i-move.

2. EDAP TMS Francia no sera responsable de la seguridad, de la fiabilidad ni del
buen funcionamiento del Sonolith i-move en situaciones en las que:

e La instalacion, ?ctualizaciones, aﬁadidc}s, ajustes, .modificacidnes y el
mantenimiento preventivo o correctivo no hayan sido efectuadas por personal -
autorizado de EDAP TMS Francia o se hayan efectuado sin la supervisién y
aprobacion de EDAP TMS Francia. ,

» La sala en la que se utiliza la maquina no cumpla las especificaciones eléctricas
'y la normativa aplicables al uso de los rayos X.

o Fl sistema. no se utllice de conformidad con las instrucciones y
recomendaciones descritas en este manual o las que facilite el ‘personal
cualificado. ' '

3. Para proteger a las personas contra los riesgos de electrocucion, se deben aplicar
estrictamente las siguientes recomendaciones:
" e Cumplir siempre las instrucciones y especificaciones eléctricas de -instalacion.
- No conectar los equipos del Sonolith i-move en tomas mltiples o extensiones .
' eléctricas bajo ningln-concepto. , ‘ ' '

« No abrir tas cubiertas de proteccion del Sonolith i-move bajo ningin concepto.
Esta operacion esta reservada estrictamente al personal técnico cualificado.

« No limpiar nunca los equipos pulverizando liquido sobre ellos.

e En caso de averia o de parada prolongada, se recomienda desconectar el
equipo de la red eléctrica. .

4. El operador debe estar atento durante la carga / descarga dei pac:ente para que

este no se golpee la cabeza con el arco de fluoroscopia.

Pai™
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5. Al cambiar de posicion el cabezal de disparo del generador Sonolith i-move, es
importante cambiar la posicion con ambas manos. Durante Ia rotacion hay un
riesgo importante de peliizco.

6. A! instalar el litotriptor, procurar poner todos las cables ;untos para evitar que el
personal médico troplece _

7. Antlcoagulantes: Los pacientes que estan en tratamiento con anticoagulantes
{(incluida la aspiriha) deberan interrumpir temporalmente- dicho tratamiento antés-
de someterse a una sesién con el Sonolith i-move para evitar hemorragias
"ocasionadas por las ondas de choque. ' o

8. Célculos enclavados o incrustados: La eficacia de las ondas de choque del
litotriptor extracorporal 'puede verse limitada en los pacientes que sufren de un
calculo enclavado o incrustado. Para estos pacientes, no se recomienda la LEC.

9. Calculos coraliformes: La eficacia del litotriptor extracorporal puede verse limitada
en los pacientes que sufren de un célculo coraliforme o de un. calculo demasiado
voluminoso (> 20 mm), o , | . o

10. Pequefios céalculos en el uréter: Los pequenos célculos SItuados en el medio 0 en

la parte inferior del uréter, de un maximo de 4 a 6 mm, es probable que
desaparezcan espontaneamente. En estos pacientes, se deben evaluar con

_precaucion los inconvenientes y-{fentajas de las ondas de-choque del litotriptor.

" 11. Control cardiaco: Efectuar siempre un control cardiaco durante el tratamiento de
litotricia extracorporal. El-uso de las ondas de choque exiracorporales puede
causar arritmias cardiacas ventriculares en ciertos individuos. En particular, se

- debe tener en cuenta esta advertencna en los pamentes que presentan '
__'wregulandades otrastornos cardlacos . ' o ‘ ‘
12. Estimulador cardiaco implantable (marcapasos) Para redumr el riesgo de ‘causar, -
un mal funcionamiento en un estimulador. cardiaco, éste debe dejarse en modo
inactivo antes de la litotricia y se debe evaluar su funcionamiento 'después del
tratamiento. No dirigir las ondas de choque del litotriptor a través o cerca del

estimulador cardiaco implantable.
13. Pacientes con enfermedades cardiacas, inmunodeprirﬁidos o diabéticos: se deben
. administrar a estos pacientes antibiéticos profilacticos antes del tratamiento en el

marco de la p'reven.cién infecciosa y segun las recomendaciones.

e

t‘f;@g@%l\l DNﬁ\%#ANMAT

h JJ*DO

pdgina 21 de 25




PM: 696-2028.

Equipo de Litotricia : -
Legajo N° 696.

14.

Calculos infectados: si existe el minimo riesgo de infeccién, se deben administrar
antibidticos profiticticos. antes del tratamiento. El tratamiento de calculos
infectados con ondas de choque extracorporales puede provocar que se extienda
la infeccion.

15. Modo de sincronizacion con ECG: Aungue no se haya detectado nlngun trastomo

clinicamente significativo de la frecuencia cardiaca, es muy recomendable utilizar
-el modo sincronizado para los pacientes con un riesgo potencial, es decir, con

antecedentes de trastornos de la frecuencia cardlaca que hayan necesitado o que
necesiten un fratamiento médico. '

16. Tratamiento de nifios; Durante todo el tratamiento, se recomienda la anestesia

general. El anestesista y e! urélogo tienen que estar presentes. La ausencia de
uno de estos médicos se considera una contraindicacion para el uso de LEC.

17. Célculos bilaterales: No- se debe efectuar e! tratamiento bilateral de los calculos

18.

renales en una sola sesién dado que puede haber una obstruccion urinaria total
debida a los fragmentos de los cdlculos. Se debe tratar a los pacientes con
calculos renales en los dos rifiones en sesiones separadas para cada rifién. En
caso de obstruccion urinaria total, deberén'emplears_e medidas correctoras para
drenar la orina de los rifiones.

Ondas de choque en contacto con cawdades llenas de aire: No se deben apilicar

ondas de choque en cavidades.del cuerpo que estén lienas de aire, es decir, en.

- los intestinos o pulmones. Las ondas de choque se dispersan rapidamente al

19.

20.

21.

AL
?\?\b\&é mkﬂc(; o
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pasar por una interfaz aire fluido, lo cual puede tener efectos secundarios.

LeS|on renal Recomendacmnes para reducur los rlesgos de Iesmn delos nnones y

de sus tejldos

" No tratar mas de tres veces el rifion o cualqmer parte del tracto urinario.

‘'« No se debe aplicar un nuevo 'tratamiento en un rifon 0 en otra parte del cUerpo_

antes de un mes. - .
Utilizacion de la fluoroscopia: Cuando se utiliza fluoroscopia, se recomienda
reducir el tiempo de exposicion.

Para los calculos situados en los rifiones, EDAP TMS France recomienda utilizar
una potencia media de! 80 % ¥ que una sesion de litotricia con el Sonolith i-move
no exceda los 3.000 disparos al 100'%, lo que corresponde .a' un nivel de energia
SR%-
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de 1.000 para los adultos. Atencion, para los adolescentes y los nifios pequefios,
el urélogo debe calcular la dosis especifica en cada caso. La dosis admisible
habitualmente es, respectivamente, de 3.000 disparos a un maximo del 75 % en
los adolescentes y de 2.000 disparos al 50 % en los nifios pequenos Sin embargo,
en cierlos pacuentes utilizar una- mayor potem:la y un gran nimero de disparos .-
puede provocar la formacidén de hematomas en los rifiones. _

22. Seguimiento después del tratamiento: A todo paciente se le debe hacer un

" seguimiento radiografico, ecagrafico o por escaner hasta la evacuacion del calculo -
y de todos sus fragmentos, dado que estos Ultimos pueden causar una ‘obstruccion
o una pérdida de la funcién renal.

23. No retirar nunca los paneles ni las cubiertas de proteccion del Sonolith i-move. La

presencia de ‘alto voltaje eléctrico puede provocar graves Iesnones o incluso la
 muerte por electrocucion. .

24. Para evitar cualquier riesgo de electrocucmn es |mponante seguir estrictamente
todas estas instrucciones: 7 _ _
e Cumplir siempre las instrucciones y especificaciones eléctricas de instalacion.

« No abrir nunca ‘los ‘paneles del modulo. Esta operacion esta reservada
estrictamente a personal técnico cualificado.

« No vaporizar agua en el exterior de la maquina.

« En caso de averia o inmovilizacién pfolongada de la méquina‘, se recomienda
desconectar las tomas eléctricas del Sonolith i-move.

25. La exposicion a los rayos X depende de la metodologia del usuario. Se pueden
utilizar los rayos X en 'cualquier momento durante el tratamiento para verificar la
'pos_icié,h'd'ei calculo. De ésta manera, es dificii establecer la exposicion.media a los
"rayos X durante un tratamiento. Sin embargo, como indicacion, una sesion de

litotricia con el Sonolith® i-move tiene una exposicion media de 3 minutos
(duracic’m de exposicion Rx en modo de radioscopia continua). Durante el
tratamiento de adolescentes o nifios pequefios, se debe prestar mucha atencién al
tiempo de exposicion a los rayos X.

26. Para ofrecer al paciénte una maxima proteccion, EDAP TMS France recomienda al
usuario reducir al minimo.el empleo de lds rayos X (exposicién de borta duracién).
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debe realizar el procedimiento tomando una radiografia y efectuando después un

!

5

{

. . . . . i

27. Si la localizacidn det calculo se realiza de forma manual {no asistida) con Rx, se {
t

movimiento adecuado de la esa: Esto permite una menor exposicion a los rayos X. §

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disenado para admmlstrar

medlcamentos)

314 Precaucnones en la eliminacion del Producto Médico
. Este S|mbolo en el producto o en el manual y/o este paquete indica que el
Sonolith i-move y sus accesorios (que contiene componentes eléctricos y
electrénicos) no deben tratarse como basura doméstica. En cambio este
~ producto debe ser descartado en el punto de recoleccion apiicable para el
reciclaje de equipos eléctricos y electrénicos.

El médulo Sonolith i-move se entrega con algunos materiales fungibles que hay
que reponer peribdicamente. Estos productos fungibles son los siguientes:

» La membrana: cubre el cabezal de tratamiento y esté en contacto con el

paciente. Es de plastico siliconado. Se debe tirar en el contenedor de
g residuos patolégicos. La membrana no se puede tirar con la basura
comdn.

s Agua desmmerallzada debe camblarse mensualmente El agua usada

' se puede tirar al alcantarlllado publico por el desague B _

* El electrodo: esta hecho de aleacionés metalicas y tiene un depéslto de
silicona. Este deposito contiene un liquido tlamado comunmente
"electrolito” (solucion salina). Ei electrodo se puede tirar con la basura
comn. ' '

Mediante la correcta eliminacion de este producto, el Usuario contribuira a la
\ prevencion de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud

humana, que podrian causar la eliminacién inadecuada del praducto ya inGtil.
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3.15 Medicamentes incluidos en el Producto Médico

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

del mismo).

-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 NO: 1-47-3110-41:55-17—6
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologl’a; Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BARRACA%ACHER
ARGENTINA S.R.L., se autoriza la inscripcién en el Registro Naci(;')nal de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo piroducto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: ;
Nombre descriptivo: Equipo de Litotricia |
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-758 Litotr%iptores,
Extracorporeos |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EDAP TMS

Clase de Riesgo: III |
Indicacién/es autorizada/s: para fragmentar los caiculos situados en eil tracto
urinario, es decir, en los rifiones (pelvis renal y calices) y los uréteresi(uréter
superior, medio e inferior). Este equipo permite tratar pacientes iadultos,
. t
adolescentes y nifios. o |
Modelo/s: Sonolith i-move {(TMS 232551) |

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: EDAP TMS FRANCE

1




Lugar/es de eiaboracién: Parc d’activités La Poudrette Lamartine, 4 rue du
Dauphiné, 69120 Vaulx en Velin, Francia | |

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM- 696-
2028, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-4155-17-6

Disposicion NO 048 1
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