g “2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"”
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne L 3 L B

Regulacion e Institutos
ANMALT.
BUENOS AIRES, 26 Jui 012

VISTO el Expediente N© 1-47-5026/12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaiuacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en ei Registro se soiicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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 los Articulos
8¢, inciso Il) y 109, inciso i) dei Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo Sistemas de tratamiento por Ultrasonido focalizado de
alta intensidad guiado por RM (MR-HIFU) vy nombre técnico
Cortadores/Coaguladores Quirdrgicos por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado,
por Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 67 y 4 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposician y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-136, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionada en el Articulo 3% sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia autenticada de la presente
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Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos

ANMAT.
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente., Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-5026/12-9
DISPOSICION No l. 8
o . 3 l' Dr. OTTO A. ORSINGHER
y SUBINTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PTD C10 gEDICO

cripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 0. 0. . 8. Q...

mbre descriptivo: Sistemas de tratamiento por Ultrasonido focalizado de alta

intensidad guiado por RM (MR-HIFU)
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-049 -

Cortadores/Coaguladores Quirurgicos por Ultrasonido.

Ma

rca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: Ablacion de tejido fibroide uterino en mujeres

premenopausicas o perimenopausicas con fibromas uterinos sintomaticos y para

aliviar el dolor asociado con la metastasls dsea.

Mo

delos: Sonalleve

Ciclo de vida (til: 10 afios.

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

Nombre del fabricante: Philips Oy - Philips Medical Systems MR Finland

Lugar de elaboracién: Ayritie 4, FI-01510 Vantaa, Finlandia

Expediente N© 1-47-5026/12-9 )JM%T%

DISPOSICION No

2

4348

pr. OTTO A. ORSINGHER
suE-lNTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

b 34E
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Sistema de tratamiento por Ultrasonido SONALLEVE

pH I ll ps PROYECTO DE ROTULQ Anexo I11.B

Importado y distribuido por:

Philips Argentina 5.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Oy - Philips Medical Systems MR Finland
Ayritie 4. FI-01510 Vantaa - Finlandia

SONALLEVE MR HIFU

HAL FHTN [0 PERTEHES ThH PE A5 TEafAS MREICES
UTILIZAME 0 LA DOCUMENTAC IO TECHIC A ACTUAL AT A DERXRLS, FEMOVER LA
CONERTURA DEESTOS EQUIMGS AR REVIEAR ¥ CURREOIRFALLAS EL MAHEIO LE
ESTE TIPD DE STMUACIDNES POR UHA PERSCHA HO ENTRERAD A PODELA RRSULTAR
FN ANEHAZA PARALA SALUD EINCLUSD LA MUERTE DET. OPERADOR

PRECAUCION EN USO

A B OE A

Condicién de Venta;

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.
Autorizado por la ANMAT PM-1103-136




pH I ll p S Sistema de tratamiento por Ultrasonido SONALLEVE
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Importa distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por;
Philips Oy - Philips Medical Systems MR Finland
Ayritie 4. FI-01510 Vantaa - Finlandia

SONALLEVE MR HIFU

UTILIEAND O 1A [ OCTIMENTACIOM TECHIC A ASTUALIZAD.A DEBERLA REMOVER LA
£ OBERTURA DE ESTOS EQUIPOS PARA REVEAR ¥ CORREME FALLAS EL MAKEIQ DE
ESTETIPD PESTTUACIONES P OR UNAPERSUNA KO KMTREHAD A PODRIA RESULTAR
EN AMERAZA PANA LASALUD EINCLUSO LA MUERTE DEL OPERAD OR

PRECAUCION EN USO

b Bz AG

Condicién de Venta:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863,
Autorizado por la ANMAT PM-1103-136

«  Todo equipo utilizado en Ia sala de examen debe ser compatible con RM. Nunca introduzca objstos
metilicos en la sala de examsn.

A

ADVERTENCIA Nao vtilice ef producta pora ninguna aplicackim hasta haber recibido o formocion
adecuoda ¥ correcta a fin de garanuzor lo saguridad y eficacia en sv imanejo.
NO UTILICE ESTE PRODUCTO sl na tiene la certeza de su capocidad pare manejorfa
can seguridad y ¢flcocia. El mane/o de erte producto sin fa correcta y adecuada
formacién pruede acaslonar lesiones personales graves o mortales. Tombién puede
dor fugar o un trdtomkenta chinico incoimecto.
No utifice este producto con pocientas ¢ menos que tengo up conocimients odecuada
de sus capacidades y funclones. Utllizor este producte sin disponer de tol conoctimbento
puede comprometer su eficacia yio disminuir su seguridad, Ia del paciente y la de ouras

personas.

A

ADVERTENCIA No intente nunca retirer, modificor, enular o §mitar ningtin dispositivo de seguridod
del producta. mtetferir en el funclanamientd de los dispositivas de seguridad puede
provecar lesiones perranafes graves o moriales. T
A -

ADYEATENCIA No utilice of praducto para propésios distintos de oquelos pane fas que estd provisto,
Tompoco debe uthilzarse con ningim producto que no haya sida reconoctde par Philips
Healthcare coma compatible. Ef use del products para fines distintos de aquelios poro
los que estd Indicado n can productos que na son compatibks puede provocar keslanes
groves a mortales. También puede dor lugar a un tratamiento cifinkco Incarrecto.

A

ADVERTENCIA Les herramientas de servicte HIFU incluyen un editor de configuracidn destinadRECTO

Piginalde 13



pH l ll ps Sistema de tratamiento por Ultrasonido SONALLEVE
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1IL.B

A

ADVERTENCIA No expongao a voluntarios ¢ lo energlo generada por uitrasenidos. Inciuso igs
exposiclones a uitrasonidos de baja potencia pueden ocasionar &f calentamiento
del 1ejido v otros daftos, Pura evitar exposiciones q uftrasonidos accidentakes en fos
setiones de formacion con vokmiarios, asegirese de que el istema MIFU este apagada
o de que bt trayectoria del haa de uftrasonidos se bloquea con una olmohadiita de
absorcién (consulte Ja secckdn 1.5 "Almohadiiio de absorcion de ultrosonidos” pora
obtener mds detofles), No administre 0 propésite ultresontdos o fa aimohodifia
de absorcién. inspeccione slempre la almohadifia de abtorcién ontes de su uso.
Sustrtiyalo i se observa olgin daho.

Cuando utilice el sistema para adquirir imdgenes de voluntarios, coloque una
almohadilla de posicionamiento fina, una toalla pruesa o un pafo sobre la
almohadiila de absorcién para evitar el concacto con la piel. La almohadilla
podria calentarse al exponetla a Jos ultrzsonidos.

PRECAUCION En las sesiones de formacidn y de AC, edminlstre ultrasonidoes Gnicamente ol maniquf
de AC o a atro material absorbente Que s encoentre en contacto con la ventang
de ultraronidos. Lo energla gemerada por vhrasonidos puede reflejarse en odjetivos
¥ superficies de contacto no deseados, como el plano de transicién entre liquide y aire.

32

USO PREVISTO

El Sistema de tratamiento por Ultrasonido focalizado de alta intensidad guiado por RM (MR-HIFU) tiene
dos aplicaciones terapéuticas guiadas por Resonancia Magnética:

La aplicacion en el tratamiento de fibromas uterinos del sistema Sonalleve MR-HIFU para la ablaciin de
tejido fibroide ulerino en mujeres premenopausicas o perimenopausicas con fibromas uterinos
sintomalicos y para la aplicacion para el tratamiento paliative del dolor 6seo def sistema Sonalleve MR-

HIFW indicada para aliviar el dolor asociado con |a metastasis 6sea.

Contraindicaciones y restricciones
No debe usar este producto Philips si existe o piensa que puede existir alguna de las siguientes
contraindicaciones:

« Embaraze. . .:_x\

* Intencion de un embarazo en el futuro.

» Contraindicaciones para RM especificadas en las insfrueciones de Uso del equipe de RM.

Los pacientes que rednan cualquiera de las condiciones siguientes no son aptos para recibir tratamiento
con el sistema Sonalleve MR-HIFU:
= Contraindicaciones relacionadas con el medio de contraste para imagenes por RM.

« Prusba de embarazo positiva.

= Tejido cicatrizado o clips quinirgicos en la trayectoria potencial directa del haz de ultrasonidos.
» Calcificacicnes alrededor de la zona periférica del fibroma o dentro del fibroma en la aplicacién Uterina.
» Peso del paciente > 140 kg / 331 libras

ADVERTENCIA
- Yaque &s posible que &l paciente deba permanecer Inmdvil hasta 3 horas durante el lralsmiento, i
paclentes gus prosentsn urn alo riesgo o historia de lrombosis venosa profunde o un 8stado i
afectado por g profongada inmovilizacion y avalie los resgos y los benaficios antes del ira,

Pagina 2 de 13




pH I ll ps Sistema de tratamiento por Ulttasonido SONALLEVE
INSTRUCCIONES DE USQO Anexo IILB

- Asegiirese da permitir un enifiamiento suficients durante el tratamiento y monilorice & los pacientes con . e
insuficiencia cardiaca. De no hacerio asi, se puede producir un calentamiento excesivo e hipertermia.
- Cuando el transducior ecogréfico estd realizando la administracion de wuitrgsonidos (emitiendo energla acustica),
se genera una luz azul en &l conlenador de liquidc que indica la adminisiracidn de ulirasonidos. Na sitie ninguna
parte del cuerpo en ef campo de ultrasonidos, ya que $e puede producir of caloniamiento y defio del lefido intorno
an segundos

3.3
EQUIPAMIENTO DE RNM
El sistema Sonalleve MR-HIFL esta disefiadao para ser utilizado con equipos de RM de Philips. Para poder
utitizar MR-HIFU se requiere el equipo siguiente:
» Equipo de RM Achieva 1.5T/3.0T.

3439

PROCEDIMIENTO

El procedimiento de Sonalleve MR-HIFU se puede dividir en las siguientes etapas principales:
1. Preparacion del equipo.

Preparacidn del paciente,

Colocacion del paciente.

Adquisicion de imagenes de planificacion.

ok wN

Tratamiento.

6. Postratamiento.
Las aplicaciones para el tratamiento de fibromas uterinos y del dolor éseo siguen las mismas etapas
generales, pero existen diferencias especificas de cada aplicacion en la preparacion del paciente, su
colocacion, el tamafio de célula, los tipos de célula y 10s niveles de potencia utilizados.

Preparacidn detl equipo
El sistema Sonalieve MR-HIFU suele utilizarse de forma periddica, atternandolo con la adquisicion normal
de RM. Una sola persona puede alternar entre la mesa estandar y la mesa Sonalleve en aprox. 5210

minutos.

Conecte siempre la mesa Sonalleve en el orden siguiente:
1. Conecte todos los conectores de la mesa

2, Conecte €l conector o coneciores de la bobina al panel de contrel del soporte del paciente {PICU)
3. Encienda el sistema electrénica de HIFU

Conexidn de la mesa Sonalleve

1 Examine la mesa Sonalleve para comprobar si hay signos de fugas.

2 Extraiga todas las bobinas. almohadillas y accesorios de la mesa estandar.
3 Desconecte todos los cables del PICU (pane!l de control del soporte del paciente, en la parle delafitera de la cubierta
del iman).

4 Ponga el soporte del paciente para RM en la posicién més baja.

P4gina 3 de 13

Argentina - Heg theoare



[

pH I ll p s Sistema de tratamiento por Ultrasonido SONALLEVE
INSTRUCCIONES DE USQ Anexo IIL.B

5 Acerque la mesa Sonalleve, coloquela sobre la unidad da elevacién hasta que los topes laterales estén
correctamente alineados con los bloques amortiguadores del soporte del paciente.

6 Pise el peda! de freno para bloguear lodas fas ruedas (ahora la mesa estd estacionada).

7 Conecte el cable de contro! y el cable de ultrasonidos Sonalleve a los conectores situados en un lado de la mesa.
Los cables se guardan en el carro para accesorios.

8 Descuelgue los cables de |a bobina Sonalleve de sus sopories y conéctelos al pane! de control del soporte de!
paciente (PICLU).

9 Asegirese de que no hay fugas visibles alrededor de la ventana de tratamiento.

10 Extraiga la cubierta de la ventana de ultrasonidos de la parie superior de la ventana de ulirasonidos.

11 Conecte el cable de |a bokina péivica de HIFU al conector de bobina de la mesa.

e

Figura £.3 Cublerma de
b vergna de
Figura .2 Panal de conectores de la mesa uitrasonidos

Preparacion del sistema Ultrasonido

t  Abra el paquete de la aimohadilla de gel y comprucbe visualmente si la
almohadilla de gel no estd dafada.

Figura &.0  lrquierda: slmotadid de gel Derecha: imchadiia de gef pars i varsion 2
de la mesa Sonailleve.

2 Vierta una pequefia antidad de agna desgasificada o una mezela de agoa —
desgasificada eon el gel de ultrasonidos sobse la vensana de ultrasonidos hasta

que la mermbrana quede tatalmente sumergida. Intente perturbar el agua lo
minimo posible para no generar burdjas. No agite nunca |a botells con agua.

3 Compruebe viaalmente que no hays burbujas de zire en o 2gna Sise aprecian
algunas buerbujas, desplicelas haxia ¢l borde de la ventana de ulerasonidos.

4 Cologue la almohadills de gel sobre la ventana de ultrasonidos, empiece por
una de los bordes . a continuacién, “estire” la almohadilla con cuidado hasta
defarla en su posicion, asegurindose de que no se acumule aire debajo de dla.

$ Coloque un paito absorbente sobre la mesa, alrededor de la venkana de
ukrasonidos para absorber ¢l apua derramada y asegitrelo con cinea adhesiva.

4 Coloque las dos protecciones de plistico para el paciente sabre b ventana
de ulurasonidns., Fstas protegenin la almohadilla de gel misntras se esré
colocando al paciente en la mesa Sonalleve. Se climinan una vez gue ¢l
parienge esté en Ja posicion eorrecza. Las protecciones para ¢l paciente
1o 50 necesarias con 13 versién 2 de la mesa.

ng
7 Cnloque las colchoneras adecuadas, como €l apoyapiés ¥ otras 2lmohadillas

Figura 69 .Prnu.cclmes& sobre la mesa.
plirticopn dlpadente 8 Proteja las enlchonetas con sibanas desechables,

Pigina 4 de 13
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pH I ll ps Sistema de tratamiento por Ultrasonido SONALLEVE
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1LB

Mantenimiento rutinario
Este preducto exige un correcto manejo, mantenimiento planificado y comprobaciones rutinarias por parte del usuario
para funcionar sin peligro y de forma eficaz y fiabie.

Programa de mantenimiento planificado

Ei mantenimiento planificado sélo lo puede realizar el personal cualificado y autorizado v se describe detailadamente
en la documentacidn de servicio. Phiiips proporciona un servicio compieto de mantenimiento planificado v de
reparaciones tanlo mediante ilamadas puntuaies como por contratos de servicio. Puede abtener mas delalies a través
del servicio técnico de Philips.

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario
El usuario def producto debe establecer un programa de comprobaciones rutinarias del usuario, segdn se indica en fa
tabla siguiente. El usuario del producto debe garantizar que todas las comprobaciones y acciones se han flevado a

cabo antes de ulilizar el produclo para los fines para los que se ha disefiado.

‘Compruebe que no baya fugas visibles

de la mesa Sonalleve

Compruebe que &l bovén de parada activado '
par ef paciente funcicna correctamente

¥ ConEctores no extin dafados g
Compruche que no existen prictas ni otros N
defectas en kb ventana de uwiorasonidos

Asegurumients de ha calidad con el maniqui R
de AC

Procadimiento de aseguramianto de la caiidad (AC) de Sonalieve MR-HIFU

El objetivo del procedimienta de AC es asegurar que la precision y 1os niveies de polencia del sistema Sonalieve MR-
HIFU sean normaies. Realice ei procedimiento de AC antes de atender a cada paciente.

Necesitara jos elementos siguientes para realizar el procedimienta:

» Maniqui de AC para Sanaileve g

-

= Agua desgasificada Las propiedades dei manigui afectan al resultado.

Por io tanto, siga cuidadosaments ias instrucciones de manejo y aimacenamiento dei maniqui. Si éste se dafia,
solicite un maniqui nuevo. El procedimiento de AC deberd lievarse a cabo con ia aplicacién que vaya a utilizarse en el
tratamienlo.

Preparacion dei maniqui de AC
1. Vierta una pequefia cantidad de agua desgasificada sobre ia membrana.

Coloque el manigui sobre la membrana.

Compruebe que ei cable de ia bobina de HiFU esla conectado al PiCU.
Empuje la mesa Sonalieve hacia el tinei del iman hasta que quede blbqueada.
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pH l ll p s Sistema de tratamiento por Ultrasonido SONALLEVE
INSTRUCCIONES DE USQO Anexo 1I1.LB

Figura .2  fzquierda: maniquf de AC. Derecha: maniquf da AC en B version 2 de h mesa

A

ADVERTENCIA lnspeccione a diaric el sistema Sonafieve MR-HIFLU y el imén pare comprobar la
presenda de fugas. No conecte jos componentes electrdnicos del sistamva HIFU
st encuentra una fuga. St se produce una fuga duronte el tratomiento:

* Termine el tratamlente inmediatamente con el dispositivo de seguridad,

* Redre ol paciente de fa mesa.

* ldentfique Ia cavse de io fuga.

* Parg evitar més dofias, retire la pleza que presenta fugas de lo ralo de RF,

* No continge la adquisicién ni el tratemiento hasto que un técnico de servicio
cuatificado de Phiiips o profesional con capacitoctén aquivalente hayo sxaminada
el equipa de RM y el sistema Sonalleve MR-HIFU,

§1 no sigue estas Instrucciones, puede exponer ol paciente o of operador g un riesga

de descarga eléctrica.

PRECAUCION Ei sistema monitoriza automdticamente Jos sensores de humedad de! trensductor.
Las lecturas del sensor se registron autométicomente y ef sistema genera advertencias
sl detecte o humedad excesiva. 51 fo humedad continGga sumentando, pongase
en contacto con el servick técnico de Philtps.

5§ la humedad alcanzo un nivel critico, ef sisterna emite un mensaje de error
¥ s¢ mterrumpe la edministracion de ultrasonidas. Ef tronsductor debe sustitulrse.
Péngase en contacto con el servicio técnico de Philips. il

$t el dispositivo na se ha wtiNzado duronte mas de dos meses, habré humedad
ocumulads dentro del transductor. Conecte la mesa Sonalleve, active el dispositiva
de seguridad y déjela activo duronte toda la noche para secor ef transductor.

Si hay una gran cantidad de¢ liquido en el ransductor, también se podrd
ver en el conjunto de imdgenes de AC.

Figura 7.1 Liquido en el tansductor

Pagina b de 13



PHILIPS

Sistema de tratamiento por Ultrasonido SONALLEVE
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Comprobacién del transductor

1.

2.
3
4

36

INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSITIVOS

Inicie un examen nuevo en la consola de RM.

Seleccione la Automatic QA sonication ExamCard, especifica de aplicacion, en la carpeta Scnalleve.

En ExamCard, inicie la secuencia de localizacién.

En las imagenes de la secuencia de localizacidn, verifique que €l transductor no presenla anomalias y esta

en el centro de las imédgsenes.

Realice la secuencia Membrane bubble detection para asegurarse de que no haya burbujas de aire

acumuladas entre la membrana y 1a aimohadiiia de gel,

Medios de contraste y medicamentos

Si se necesitan imdgenes preliminares con medios de contraste, asegurese de que éstas se obtienen ¢on
bastante antericridad al tratamiento, ya que no se pueden utilizar medios de contraste en el tratamiento

con HIFU.

+ Ej tratermiento con HIFU puede afectar a las propiodades quimnicas y fsioldgicas de cierfos productos
quirmicos empleados en los medicamentos. Asegiurese de examinar al pacients en busca de lales

productos quimicos y medicamentos.

= Nunca administra medios de conlraste 8 base de gadolinio &l paciente antes def traterniento. Cierfos
compussios a base de gadolinio (como los medios de coniraste) pusder dascomponserse con fa
administrecion de uffrasonidos, generando compueslos peligrosos o venenasos. No es posible definir o/
periodo de bermpo axaclo gue debe transcurrir enlre una adguisicion con medios de contraste y &f
tratamyento con HIFL, ya que depende dal medicamento y del melebolismo del pacients.

Los siguientes medios de contraste para imagenes por RM son a base de gadolinio y pueden

descomponerse con la administracién de ultrasonidos. Esta lista puede no ser completa.

3.8

» Gadobenato (MultiHance®)

* Gadobutrol (Gadovist®, Gadavisttm)
+ Gadocoletaio

+ Gadodenterato

» Gadodiamida (Omniscan®)

= Gadafosveset (Ablavar®, Vasovist®)
+ Gadomelitol (Vistarem®)

* Gadopenamida

» Gadopentetato (Magnevist®)

» Gadoterato (Dotarem®)

» Gadoteridol (ProHance®)

» Gadoversetamida (Qptimark®)

+ Gadoxsetato (Eovist®, Primovist®)

Limpieza y desinfeccidn
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ADVERTENCIA Limpis, seque y desinfects las piszas quae entran an contacto con 6f pacianie despuds de
cada trafamiento, sigiiendo las instrucciones indicadas a continuacidn. Desache lodos los gocesorios de un
solo uso, come fas aimohiadifas de gol. De lo contranio, podria aumentar 8l nesgo de infaccidn ¢ enformedad
grava def paciante, 8/ operador o ef personal do servicio,

Utilice los siguientes producios de limpieza/desinfeccion para limpiar el sistema:
* Un producto de lavado suave mezclado con agus para limpiar todas las superficies
*» T0% de etanol y 30% de agua para limpiar todas las superficies
*» 70% de isopropanao! y 30% de agua para limpiar todas las superficies
=« 0.1% de hipoclorito en agua para limpiar todas las superficies

La membrana y los aros de la membrana se pueden limpiar con productos mas fuertes:
» Etanol al 100%
» Isopropanol al 100%
NOTA Sdio se pueden ukiizar los prodiscios do lmpisza indicados antariorments. £l usodeolros productos de
limpleza puede deitar 6f sistema.

Limpiaza del sistema:

1. Elimine el agua/gel de ultrasonidos de la ventana de ultrasonidos con un pafio absorbente.

2. Limpie la membrana y las ranuras de la ventana de ultrasonidos con un producto de limpieza fuerte.

3. Limpie las cubiertas del sistema con un producto de lavado suave para evilar las manchas y la decaloracidn de
las superficies. Las manchas solo son una cuestion de apariencia ¥ no provocan ningln otro problema.
Limpie la colchoneta con un producto de lavado mezelado con agua.

5. Seque la colchaneta con un paiio.

6. Inspeccione perddicamente la ventana de ultrasonidos para comprobar que no presenta grietas ni atros defectos
que padrian reducir Ia eficacia de la desinfeccion. Aseglrese de que las ranuras y las esquinas se han limpiado

suficientemente.

Limpieza de las colchonetas y los cojines de aire
Las fundas de las colchonetas y los cojines de aire son de tejido recubierto de potiuretana. Lave los cojines y las
colchonetas con agua y jabdn, o cualquier otro detergente comun que no contenga ingredientes biolkdgicamente

aclivas. No utilice lejia. Deje que el tejido se saque compietamente antes de guardarlo.

Desgasificacidn del agua
El agua desgasificada se utiliza como un medio de acoplamiento entre la membrana de 'a ventana de ullrasonidos y la
almohadilia de gel, ¥ entre la aimohadilla de gel y e paciente. Puesto que las burbujas de aire en (a trayectoria del haz
de ultrasanidos pueden provocar efectos no deseados, como reflejos o cavitacion, el agua se dabe desgasificar. La

cantidad de oxigeno disuello debe ser inferior a los 4 mg/l (ppm, partes por milién).

PHAIPE ARGENTINA S.A.'
e MYISION SISTEMAS MEMCH:

EMISIONES DE RADIOFRECUENCIA - [ndice de Absorcién Espacifica (SAR) -
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paciente. El equipo de RM cumple estos requisitos gracias al control del SAR de los prolocolos de RM. Los limiteg del / &
SAR del equipo de RM se han definido para unas condiciones de temperatura especifica de la saka de 24 °C / 75,2 °F,

una humedad del 60% y un flujo de aire minimo.

Ademas, se prasupone que el paciente lleva ropa ligera. La norma uliliza 6 minutos como el periodo medio para

determinar ¢! SAR de lodos los lejidos. Para obtener una descripcion detallada de los modos de trabajo del SAR y de

los niveles de temperatura y humedad, consulte las /nstrueciones de Uso de Achieva

La carga térmica del sistema Sonalleve MR-HIFU se puede obtener cakulando el nivel medio de potencia de los

ullrasonidos en W dividido entre el peso del paciente en kg.

Moenitorizacion de la temperatura

La consola Sonalleve muestra of incremento Je temperatura del wido
durante la sdminisiracion de ultrasenidos. lo que merora fa sepuridad
¥ previstbilidad del cearamiento.
La medicidn de temperanura se basa en el cambio de fase de ba sefia] de RM
y 3¢ denbminz métada de cambio de PRF {Proton: Resenance Frequency.
frcuencia de psonanva de protén}. La teuperuiua se cabonls 3 partis de ke
diferenciz de fase de dos imdpenes dindmicas postetiones ag en radianes. y <
ucmpe del ceo del protocelo de RM 1 on sepundos di la sipuiente manera;
A
ATs——1—
{ayByt, 2r)

Donde 0= 0,009 ppmiC, 7 = 4258 MHYT, inecnsidad de campo B,z E3Tod0 T
La medicion de |z temperanira es refativa. Al comienzo de cada
adminmtracion de Wirasonides, el software asnme que o iejido se zacuentra
4 la vemperacura corporal nonmal. Es necesatio ih t#mpo de enfriamiento
suficiente, para evirar acurnutaciones de calor no deseadas.

Pouder praduciew cambios de ietnperanie imprevistos amndo existe

un carnbia en Lz fase de b sefial medida. Tales cambios pueden deberse al

rtevimienta del paciente o 2 les catnbios ded campo magnético provecados
por una alierscion externa o infema El software Sonalbeve puede detectar
y corregit carnhios {oscilaciones) lentos, pero Jos cambios repentinos
pucden afectar 2 la informacide de la temperaturs, Este software emitind
ana advertencia al inicio de un cambio repentina, Si ¢l cambio supera un
limite predefinidu, #1 sistema deten drd amomaticamente b adminicracidn
de ultrasenidos.

Dosis térmica y monltorizaclén de la temperatura

Los mapas de temperatura muoestsan prificzmente fd aumento de wmnperatura
en ef tejido y b dosis térmica muesra la destruccidn sular resulvanee. Ambes
pucden verse en la cotuola Sorafleve como mperpesiciones en: color sobre
irndpenes anatdmicar. Si se elipen varias células a las gue se han adminisirado
wtrasonidos., se muestra b dosis tfemica acurnulada para dichas cflulas

El hsvema Sonalleve MR-HIFU repistra ks wmperatura en todos los planos

de imdgenes. No se prevé que se caliente & volumen en tomo 2 B ubicacidn

dal calor previstz. El software detecta sutpmiticamente emperameas

excesivas on richas dnas. Bl sisterea emite advertencias de remperawra

exoesiva si se detacta calentamiento foera de la ubicacién prevista del calor. /
Las temperaturas por debajo de 1a rmperatum cotporal de referencia ne se

muestran en las imdgenes de monitorizacids de remperatura: la escala de

eolor se inicia cuando 1 temperatura supera en 2 grados by remperarara

corporal de referoncia

Fgura 4.1 Fjerplc de mapa ds Bsperom
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317
Mensajes de Error del Sistema

Redl ot h Radh ° o aciietica

andimuls wnormimeme i dwacreds
ol transdycton La adminietrackin
e ultrascrsichon ¢ b devenidn.

Powibie svarin el vrarsductor.

Ternp. apum du e L lacturac de eemp P Ciare b apht Sormlh mproak
anorrnalvhenit baa de i e on anormaiments bejax bt covwxiones du bow bl 2 B wem

¥ reinicin  apicecion, 5 of proléems.

P, PONERIET € COMACMD toh

ol sprviti iAo,
Termporaturs el ransductar L fnctucss #& tamparacers pracadentsc  Chores b aplicacion Soesleve, corprotte
rpreiaiments bafa dal mansiucior son asorrealTases bapr. b Ponmeinees de o cibles 2 b e

¥ rednicie s aplicachin, § el prabieons.

o prvicio bocnicn:

Cola irmprealin date H softwans i podde aconder s ln Espars: um par e segunides 7 vk

shyoritrmo no ding. wbicacin du detes de alporiamz y Ao s & imaeelr . operaciin ancerior $ el
pesibie procear s dutes de imigeass. probiei s piete, reinice o e,

Mo w pusde sjwcutr of Algoriviee Existe un arTor de soltwary wn v Fainicie ba splicacién.

e Not Eifce TTMO% que proceo s
i pana del momitor,

Ejecwokin del eyorimo mcormmeta  Exites un Brror te yoftwars on tha du Civoels ' ackrisiouracidn de akrwonkdat
bers AlpOriTDS gt prociss b Srdgenes ¥ vl & intehor B aparcion. 5 el
et mpnicor, problewy pervirte, reisicie I splicesén.

Reiulado de aigoritmo ne depandhle Mo s poaihie processs boc deror de Caacele Inx alrmnnidos. 5 of soltware
migenes potqut ol soltwars 1o e 0o 5 Pecupera w30 sagundos.
arceder 1 ko S e p i netnicie T aphrach
e i, cal onior.

Errar de pruthe confirmnable Este error abin w peoducs o ulmar B0 Selsccione "Cortiouer”. 3 o oroblemm.
Muna deberbs sbstrars: dara: s i, toj g i ol sottwans
weiizacicn normal del epdpa. ¥ pnga a0 Eontuci con o srvicio

bEonica

Brror goversl del hardware Fafio dal A regisnro d Clatr I aplicaciin Sondh b
proporcions mid deotsbe. b conricmm de fos cablec 2 & we

¥ redinicie ta aplicacidin i of prosblase
PENELE, pARGRIE B CONDICHN £0n
wl wrvicie Mcnico.

© Marn o e ponit £ mltwars ha pusie acceser  lou Ubfice el dispoaithn de wpurided paca

Ahice Bsp. sagt compononie del comroldor de HIFLU, caneeler b archomes inconroledm. Expers
Lo meomierinicca tie ausrininracién 30 pgwzion para Qo e resbiee iy
e wk dos ¥ el ch i, S uns o O e Fraaneds
prodrian ptr inconroldos. por o ala, reirwcie b aplicackin.
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&l p ded transdh dal h o ot viilkdy wicnica. Es L i ol by
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de weparkdnd dapayeivo de seguridad p i con o dhap e megoiricad pary
I achminkstrackin de gigrasonidos. e £ trzavriedo.

La commrnlon de] equipa Fl wframre po pubslt: arcoder 3l S o sofewnre mo as recapbn B
s KM no eots dinponible componomks bou del squipe do R4, 30 segqundor, roinicie b wplicacion.
I abainiciine w90 puede: COnToT
1l 2 postble: comsultr Yo decos,

Componantsy de voltwars H soltvere: RO putde poceder 3l 51 ol sofinmre: A0 we reCupeTs B

no dupanibles comiptnaise ol conrolador de: 1) segunine, reinii b spiicackin.
unamira. H raamieet m pusde II‘I
cotevtirmas hatta que ¢ cortrol veha
& nar oparadve.

Meoflatin acisthca ntwnse Sa detucts U refiecdn ainncs sheady  Cowpruwbe ol 30apimientD st PHILIPS GENTIN&E;-COS
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L scheninvintraiion oy uirmanideos; w ha urmprctoria el bz, o bien redures
dutwnide. e ivaler de pocenca
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312
Condiciones Ambientales
Ropa ¥ condiciones ambientales

Una temperatura ambiente y una humedad elevadas afectan a la capacidad del organismo para liberar el calor

excesiva,

Asimismo, las prendas pesadas impiden la disipacion del calor. Aseglrese de que:

* La temperatura ambiental no sobrepasa los 24 °C.

« La humedad relativa no sabrepasa el 60%.

Compatibilidad alectromagnética

Su sistema ha sido fabricado en conformidad con ios requisitos de compatibilidad electromagnética vigentes. El uso

de este sistema en presencia de un campo electromagnético no previsio puede causar la degradacidn momentanea

de la calidad de uitrasonido. Si esto ocumre a menudo, estudie el ambiente en el cuai se utiliza ei sistema para

identificar kas posibies fuentes de emisicnes radiadas. Puede resultar necesario cambiar |a ubicacién del sistema.

Inmunidad electromagnética

El sistema fue disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la Tabla. Corresponde ai

cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones,

Frasha de Mived de prusba MNivel de Fautat para of antornc
inmunidad CEl b040I1 cumpiimiente | slectromagnética
Ciescarys + 6 kv contacto lguad que o Li pizas deben ser
dlectrosstitica | gLy réved e prosha | e maders, cemeno o
{E50% - CE1 50601 baldcsa de cerdmica. &
s b
£8 5100042 e m’“mw"_'" -
dobe mantanarse un e
e de humecad
relativa el 0%
Rifagn/ + 7 KV pura tas hineas I;'\n'lqm'd La cabidad de b corrients
RO del oo eléctrice | nvel de prueha | de b red elecorica
eliciricon rigadas + | WV para las Hireas CEl 6060 ?:l;?n!l{hbeurh
CE 4100044 de encradatialids mmt'i:ul .
Schretergiones [ x | kY modo gl que d Lo catidnd de b corrients
debrencial rivel de prisaba | el rgd adéctrica
<8 §1000-4-5 .
=20 modocomin | CH 60601 (princpl debe ser o
cammrcial u hospitalaria
Dhminuciomss | < 5% Uy tpual que o La calicied de B corrionte
da weimge, broves X ndvel de prozba | de i red shicorios
inearrupciomes Baj en Uy >¥5% CH &0601 principal debe ser b
y varaciones de | Surastie madia cldo de un Tipkca entome
woltale o s AT comenei] u hotpitatesie.
N de entrade
o cormiene baju en Up del 60 X
CH 610004 || | darante cnco cickos
TO% th
Bas en Lip ded 0%
duranty 75 adas
<5% L
Ba en Ly 295X
drgnte cinte seguriios
Praeta dt | Niwel de prucbs Nivel de | Partas pars o antorne
knrrsaniciad CEl 5040 | cumplinlenta | wiectromagedticn
Campes 13 aim e que e | Lox hivelag de ks campos
R grties Cruath nivel de prusts | ogrebicos crkados por b
por @ frecuencia L8 e0s| drenoercia det mEnineTy
de! wminprrs ENCD detmn T
o CraCieriiool de una
(5000 He} ubsicacs Ciphta o 4
RS 1 VT Comeercil
8 L0044 u . ]
AF conducdas | 3VRMS 001 ¥ Enconorant l dwanch do
Separaciin rechnmerdade
CTE A1000-4-£ §50 kHz 2 80 Mz o “Exorand
AF ndiado IVim 3V¥im eparacin retoimentah
CEl §1000-4-3 80 M2 15 GHe o b pigrs 50,
Inmuridad elactromagnética
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Emisionas elecromagnéticas

El sistema fue disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la Tabla, Corresponde al

cliente o usuario del sistema asegurar que e! entorno cumpla estas especificaciones.

Pautas para €| entorno
Prueba de emisiones | Cumpilmiento electromagnético
Ernisiones de Grupo I Bl sistema vtdiza energta de AF 10l
RF CISPA 11 para su funcicnamiema interns. Por
tLanto, produce un muy bajo nivel de
ernisiones de RF y es poco probable
que cause inttrferancia con el equipc
asu alrededar.
Emislones de RF Clase B # sisterna es adecuado para el uso en
CISPR | | cudquier esablocimiente. Ineluldas [os
Errisiones ry— Thave A domasticos, y £n aquellos que estin
CEl 6{000-1-2 tonecados directaments a fa red
pliblica de baja tensién que suministra
Emisienes de Auctuacionss | Cumple 1os la corriente necesarta a los edificios
y parpadeo de voltale requishos usados para fnes domesticos.
CEl 61000-3-1
Emisiones electromagndticas

3.14

Desecho del Producto

Traspaso de! producto a otro usuario

En caso de traspasar este producio a otro usuario, se debe enfregar compieto y con toda la documentacidn original
del mismo. Informe detalladamente al nuevo usuario de los servicios que Philips Healthcare proporciona para ia
instalacion, puesla en marcha y mantenimiento del producto. Antes de lraspasar e! producto o retirario del servicio,
todos los datos de pacientes deben ser eliminados definitivamenle del producto sin posibilidad de recuperacian
{realice una copia de seguridad en olro soporte si es necesario). Los usuarias deben tener presente que fraspasar un
producto eléctrica médico a olros usuarios conlleva serios riesgos técnicos, médicos y legales (de confidencialidad,
por ejempio), que pueden producirse aun despues de donar e producto. Se recomienda encarecidaments a los
usuarios actuales que, antes de comprometerse a lraspasar el equipo a otro usuario, soliciten asescramiento al
representante local de Philips Healthcare.,

Una vez traspasado el producto a un nuevo usuarig, puede que el anterior continie recibiendo dalos impariantes
sobre la seguridad, como por ejemple, boletines y solicitudes de modificacidn, En muchas jurisdicciones, el usuario
anterior tiene el deber de comunicar estos datos de seguridad a los nuevos usuarios. Los usuarios anteriores que no
puedan o no lengan intencion de hacerlo, deberan informar a Philips Healthcare sobre el nuevg usuario para gue
Philips pueda proporcionar a €ste los dates sobre seguridad.

—
Eliminacibn definitive del producto

La eliminacion definitiva tiene lugar cuando ei usuario desecha el producto de forma que ya no se pueda utilizar para

ios fines para ios que se habia disefiado.

ADVERTENCIA No efimine ningurio de los componantes de este producto funfo con la basura industrial o doméstica,
ya que el producto contiane materiales peligrosos que se deban efiminar de forma especial. La eliminacidn incorrecta
de cuaiquiera de asios maleriales pueds producir sfactos coraminanies graves del madio ambients.
Philips ofrece asistencia a ios usuarios para:

= La recuperacion de componentes reutilizabies.
« Ei reciciaje de materiaies dliles por pane de empresas competentes en el desarroilo de esta actividad.
+ La eliminacidén de! producto de forma segura y eficaz.

Eiiminacidn da accesorios dei paciente
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L.as materiales de los accesorios de!l paciente empleados durante el tratarmiento con HIFU no requieren ninguna
manipulacidn especial y se pueden eliminar con la basura doméstica narmal, No tire almohadillas de gel ni fragmentos

de las mismas al inodoro. No tire almohadillas de gel ni fragmentos de las mismas a la basura biodegradable.

3.18

Espacificaciones tdcnicas

i.a Tabia presenta las especificaciones técnicas fundamentales rekacionadas_con el tratamiento para el sistema
Sonalleve MR-HIFY.

Intervaio de acnsltracion 35 segundos o mence

Precisidn de ta medidion 1 5 “C o superior, ka precision relativa
tle ambio de temperatura {desviacion estindar) e + 1 °C o superior
Precitidn de colocacidn 1 mwn o superior

del punto de tratamients
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Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO IiI

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-5026/12-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologla Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicibn NO
L3LB y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizo
fa 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: Sistemas de tratamiento por Ultrasonido focalizado de alta
intensidad guiado por RM (MR-HIFU})

Cbédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-049 -
Cortadores/Coaguladores Quirlrgicos por Ultrasonido.

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Ablacion de tejido fibroide uterino en mujeres
premenopausicas o perimenopausicas con fibromas uterinos sintomaticos y para
aliviar el dolor asociado con la metastasis osea.

Modelos: Sonalleve

Ciclo de vida 0til: 10 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Oy - Philips Medical Systems MR Finland

Lugar de elaboracion: Ayritie 4, FI-01510 Vantaa, Finlandia

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-136, en la Ciudad de
26 Ju 201

Buenos Aires, a ......... ......., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de |a fecha de su emisidn.
DISPOSICION No
rPosicion v 4 3 4 8 d g’
y -
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SIUB INTERVENTOR
ANM. AT,



