
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.MAT. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICION N° 4 3 4 8 
BUENOS AIRES, 26 JUL 2012 

VISTO el Expediente N0 1-47-5026/12-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Phillps Argentina S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

\J requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

~-



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Por ello; 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICION N° 434S 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Philips, nombre descriptivo Sistemas de tratamiento por Ultrasonido focalizado de 

alta intensidad guiado por RM (MR-HIFU) y nombre técnico 

Cortadores/Coaguladores Quirúrgicos por Ultrasonido, de acuerdo a lo solicitado, 

por Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 67 y 4 a 16 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ó' ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-l103-136, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.MAT. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICiÓN N· 4 3 4 8 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-5026/12-9 

DISPOSICIÓN NO 4 3 4 8 
~-

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.';l'. 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del Pl)D.lJCTO ~ÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........... ,) ... 4 .... o .... . 

Nombre descriptivo: Sistemas de tratamiento por Ultrasonido focalizado de alta 

intensidad guiado por RM (MR-HIFU) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 

Cortadores/Coaguladores Quirúrgicos por Ultrasonido. 

Marca: Philips. 

Clase de Riesgo: Clase In 

18-049 

Indicación/es autorizada/s: Ablación de tejido fibroide uterino en mujeres 

premenopáusicas o perimenopáusicas con fibromas uterinos sintomáticos y para 

aliviar el dolor asociado con la metástasis ósea. 

Modelos: Sonalleve 

Ciclo de vida útil: 10 años. 

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

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

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

Expediente NO 1-47-5026/12-9 

DISPOSICIÓN NO , 3 , 8 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
su a_INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto 

.. 3..4 ... S ....... . 
") 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

Dr OTTO A. ORSINGHER 
~ua·INTE::RVENTOR 

A.N.M.A.T. 



PHILIPS Sistema de tratamiento por Ultrasonido SONALLEVE 
PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B 

Importado y 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 

ReC _____ _ ~xxxxxxxx 

e 
PHILIPS 

~---------------------

PRECAUCION EN USO 

-
Condición de Venta:, ___________ _ 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N'4863. 

Autorizado or la ANMAT PM-11 03-136 

DUAROO lA KOSIAN 
Apod rado 

~8 ntlnll_HealthCl1r' 
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PHIUPS 

PHILIPS Sistema de ttatamiento por Ultrasonido SONALLEVE Id:\. INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 
~! 

Importado y distribuido por: e Philips Argentina S.A. 
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires· Argentina 

Fabricado por: PHILIPS Philips Oy • Phillps Medical Systems MR Flnland 
Ayritie 4. FI-01510 Vantaa • Finlandia 

SONALLEVE MR HIFU 

PRECAUCION EN USO 

-
Condición de Venta: ____________ _ 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W4863. 

Autorizado por la ANMAT PM-1103-136 

- Todo equipo utilizado en la sala de examen debe ser compatible con RM. Nunca introduzca objetos 

metálicos en la sata de examen. 

ADVERTENCIA 

ADVERTENCIA 

ADVERTENCIA 

ADVERTENCIA 

A 
No utilice el producto pora ninguna apllcoclón hasto haber reclbldo la formación 

adecuada y colTKtG 111 fin de eoranUzor lo seguridad y eflcada en su moneJo. 

NO Ur'UCE ESTE PRODUCTO si no tiene lo certeza de su cOfJOddad poro manejarlo 

con serurldcJd y eficacia. El monelo de este Producto sin lo correcta y adec:uodcr 
formación pue4e ocasionar lesiones personales grcmtS o m~s. También puede 
ddf lugar Q un tnltdmlento cllnJco Incorrecto. 

No utIIke este producto con pacientes o mMeu que tenro un conodmlento adecuado 

de sus copacldades y fundones. Utlllzor este producto sin disponer de tal conocimiento 

puede comprometer su eflcadG ylo disminUIr su seguridad. la de' paciente- y la de otras 

pers ...... 

A 
No Intente nunca retirar, modlttcar. anula, o IImlra, nlngOn dispositivo de seguridad 

del producto. interferir en el funcionamiento de los dispositivos de segundad puede 

provocar lesiones personales graNS o mortales. 

A 
No utJlke el producto fXINJ propósitos distintos de oquelJoJ: paro los que estó previsto. 

Tompoco debe utilizarse con ningún producto que no hoyo sido reconocido par PhI""S 

Healthcare como compatible. El uso del pto<Iucto para fines distintos de aquellos pon! 

los que estó Indkodo o can productos que no son compatibles puede provocar lesiones 

gn7'Ies o mortales. También puede da, lugar a un tnrtGm""to clInko Incorrecto. 

A JAVIE S HNEIDER 
Inl· CNICO 

Les hemunlentCIS de servido HIFU Induyen un editor de conflgurodckt destln~REC R T NA. S #U 
0.1e ....... a personal """'leo cualt/kado. Cambiar las co""_IOneS p~itJIIifir RG:':A I MEDltOS 
problemas de tundonamJento y rendJmlento del sIStema Sonalleve MR-HIFIlIWUP SIST. 

persona' autol1Zado puede Importar contt¡uroc:lones patd las diferentes aplicad 

Nunca cambie 1m eonlffuraclones sin consultorio f>te'Ilomente con el servklo técn o 

de """/fII. 
Página 1 de 13 



PHILIPS 

ADVERTENCIA 

PRECAVCION 

3.2 

USO PREVISTO 

4 S 4 8 
Sistema de tratamiento por Ultrasonido SONALLEVE e INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1LB 

No exponga ti wluntal10s cr la energto generada por ultntsonldos. Induso las 
exposldonfl d ultnuonldos de lHIJo potencia fHIeden ocaslOnG1' el calentamJent:o 
del tejido u otros danos. Poro .vIrar ex,osIcIones a ultrasonidos occidentales en los 
seslo ... de (0-. con voluntarios, GSel'irese de qtH! .1._ HlfV _ a".,l/G'*' 
o de qtH! I<r tnryo<torta del haz de ultnrronkl .... bloquea _ """ almo_'I<r de 
absorcHln (conrulte I<r roed"" 7.5 'Almo_I<r de aI>ron:/6n de __ '"..... 

ob...,., m4. dettrller), No administre. P"'9ós/lo _nidos a I<r almobadma 
de absorción. Inspecdone siempre 'a almoltadlf'a de absorción antes de su uso. 
SlIIIItúyala si re obselVG algún daIIo, 

Cuando utilice el sistema para adquirir imágenes de voluntarios. coloque una 
almohadilla de posicionamiento fina, una toalla gruesa o un paño sobre la 
almohadilla de absorción para evi,ar el contacto con la piel. La almohadilla 
podría caI~marse al exponerla a los ultrasonidos. 

En los ,..¡_ de (ormad611 , de AC, administre uItnrronldos OtIk<lmente al ""'.""" 
de AC o ti otro rrtGterlal absorbente que se encumtre en contGcto con lo YentGno 
de ultrasonidos. Ler ener¡/a geaerada por ultrasonIdos puede reflejarse en obtetWos 
r sup.rfkJes de contacto no deseodos. como el pl4no de trGnslCl6n entre liquido y Gire. 

El Sistema de tratamiento por Ultrasonido localizado de alta intensidad guiado por RM (MR-HIFU) tiene 

dos aplicaciones terapéuticas guiadas por Resonancia Magnética: 

La aplicación en el tratamiento de fibromas uterinos del sistema Sonalleve MR-HIFU para la ablación de 

tejido fibroide uterino en mujeres premenopáusicas o perimenopáusicas con fibromas uterinos 

sintomáticos y para la aplicación para el tratamiento paliativo del dolor óseo del sistema Sana lleve MR

HIFU indicada para aliviar el dolor asociado con la metástasis ósea. 

Contraindicaciones y restricciones 

No debe usar este producto Philips si existe o piensa que puede existir alguna de las siguientes 

contraindicaciones: 

• Embarazo. 

• Intención de un embarazo en el futuro. 

• Contraindicaciones para RM especificadas en las Instrucciones de Uso del equipo de RM. 

Los pacientes que reúnan 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 imágenes por RM. 

• Prueba de embarazo positiva. 

• Tejido cicatrizado o clips quirúrgicos en la trayectoria potencial directa del haz de ultrasonidos. 

• Calcificaciones alrededor de la zona periférica del fibroma o dentro del fibroma en la aplicación Uterina. 

, 

; 

• Peso del paciente> 140 kg /331 libras SCHNEIDER 

ADVERTENCIA 

Ya qUII BS pos/bI9 que BI pacisnlB _ pen11BII8CSI" 1nm6vi1 has/s 3 Ilotas dunm/s BI Ira_m, . 

paciBnlBS que fJf8StNlten un al/o riBSgo o historia dtllTrmIIJosis lIfU1CSB pro/IInda o un BStsdo . 

afectado por la prolongada imnovilizaci6n y "valÚB los riesgos Y los btJnBIicios anlBS del Ira/am 

Página 2 de 13 
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PHILIPS Sistema de tratamiento por Ultrasonido SONALLEVE e INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

AsegÚ1'BS9 de pen7l111r un enmamisnto suficl9flte durants el tratamiento y monitorics 8 /os paciBntss con 

insu6ci8ncia cardiaca. De no hacmfo BSf, ss pu8de producir un calen/amiento tJXcesivo e hipmtermiB. 

Cuando Bltransductor BCOIJnl6co tlSlá _Iizando la admlnislr8ci6n de ultrasonidos (emIIiBndo _la acúsIJca), 

se genera una luz azulen BI contsnedor de Ifquido que indica la adrninislr8ci6n de ultrasonidos. No sitús ninguna 

parte dBI cuerpo en el campo de ultrasonidos, ya que ss puede producir el ca/an/amiento y deño dBI tejido inlsmo 

en segundos 

3.3; 

EQUIPAMIENTO DE RNM 

El sistema Sonalleve MR-HIFU está diseñado para ser utilizado con equipos de RM de Philips. Para poder 

utilizar MR-HIFU se requiere el equipo siguiente: 

• Equipo de RM Achieva 1.5T/3.0T. 

3.4; 3.9 

PROCEDIMIENTO 

El procedimiento de Sonalleve MR-HIFU se puede dividir en las siguientes etapas principales: 

1. Preparación del equipo. 

2. Preparación del paciente. 

3. Colocación del paciente. 

4. Adquisición de imágenes de planificación. 

5. Tratamiento. 

6. Postratamiento. 

Las aplicaciones para el tratamiento de fibromas uterinos y del dolor óseo siguen las mismas etapas 

generales, pero existen diferencias especificas de cada aplicación en la preparación del paciente, su 

colocación, el tamaño de célula, los tipos de célula y los niveles de potencia utilizados. 

Preparación del equipo 

El sistema Sonalleve MR-HIFU suele utilizarse de forma periódica, atternándolo con la adquisición normal 

de RM. Una sola persona puede alternar entre la mesa estándar y la mesa Sonalleve en aprox. 5 al0 

minutos. 

Conecte siempre la mesa Sonalleve en el orden siguiente: 

1. Conecte todos los conectores de la mesa 

2. Conecte el conector o conectores de la bobina al panel de control del soporte del paciente (PICU) 

3. Encienda el sistema electrónico de HIFU 

Conexión 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 estándar. 

3 Desconecte todos los cables del PICU (panel de control del soporte del paciente, en la parte dela tera de la cu ¡erta 

del imán). 

4 Ponga el soporte del paciente para RM en la posición más baja. 

Página 3 de 13 
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PHILIPS Sistema de ttatamiento por U1ttasonido SONALLEVE 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

5 Acerque la mesa Sonalleve, colóquela sobre la unidad de elevación hasta que los topes laterales estén 

correctamente alineados con los bloques amortiguadores del soporte del paciente. 

6 Pise el pedal de freno para bloquear todas las ruedas (ahora la mesa está estacionada). 

7 Conecte el cable de control 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 la bobina Sonalleve de sus soportes y conéctelos al panel de control del soporte del 

paciente (PICU). 

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

10 Extraiga la cubierta de la ventana de ultrasonidos de la parte superior de la ventana de ultrasonidos. 

11 Conecte el cable de la bobina pélvica de HIFU al conector de bobina de la mesa. 

Figura 6.2 PMleI de conectores de la mesa 

Figura 6.3 CulXerta. de 
la. venQna de 
ultrasonidos 

Preparación del sistema Ultrasonido 

Figura 6.9 Prot«clones de 
plástico para el paciente 

Abra el paquete de la almohadilla de gel y compruebe viswJmente si la 
almohadilla de gel no está dañada. 

Figura 6.1 IzqJIerda: almohadilla de gel. Derecha: almohadilla de pi para la wnlón 2 

de la mesa SonaUeve. 

2 Vierta una pequefia cantidad de agua desgasificub o una mezcla de agua ~">..._____' 
desguiSada oon el gel de uhmsonidos sobre la ventana de ultrasonidos hasta ~ 
que la membrana quede totalmente stlIIld'gida. Intente perturbar el agua lo 
núnimo posible para no generar burbujas. No agite nunca la botdla oon agua. 

] Compruebe visualmente que no luya burbujas de aire en d agua. Si se aprecian 
.tgun.. bouhuj", de.plke6.luda d brude de la "'"""" de uI"""nido.. 

.. Coloque la almohadilla de gd sobre la ventana de ultrasonidos, empiece por 
uno de los bodes y. a continuación, "estire" la almohadilla oon cuidado haso. 
dejarla en $U posición, asegurándose de que no.se acumule aire debajo de ella. 

S Coloque un paño absorbente sobre la mesa. alrededor de la venUna de 
uluasonidos para absorber el agua dert:ll1l:lda y aseg1Írelo oon cima adhesiv:a. 

, Coloque las dos protecciones de plástico para el paciente sobre la ventana 
de ultrasonidos. Éstas protegerán la almohadilla de gel mientras se esté 
colocando al paciente en la mesa Sonalkve, Se eliminan una vez que el 
paciente esté en la posición correcta. I....a:s protecciones para el paciente 
no son necesarias con la versión 2 de la mesa. 

7 
sobre la mesa. 

8 Proteja Ju colchonetas con sábanas desechables. 
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PHILIPS Sistema de tratamiento por Ultrasonido SONALLEVE 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

Mantenimiento rutinario 

Este producto exige un correcto manejo, mantenimiento planificado y comprobaciones rutinarias por parte del usuario 

para funcionar sin peligro y de forma eficaz y fiable. 

Programa de mantenimiento planificado 

El mantenimiento planificado sólo lo puede realizar el personal cualificado y autorizado y se describe detalladamente 

en la documentación de servicio. Phiiips proporciona un servicio completo de mantenimiento planificado y de 

reparaciones tanto mediante llamadas puntuales como por contratos de servicio. Puede obtener más detalles a través 

del servicio técnico de Philips. 

Programa de comprobaciones rutinarias del usuario 

El usuario del producto debe establecer un programa de comprobaciones rutinarias del usuario. según se indica en la 

tabla siguiente. El usuario del producto debe garantizar que todas las comprobaciones y acciones se han llevado a 

cabo antes de utilizar el producto para los fines para los que se ha diseñado. 

Comp .. _ que no hay.a focas vlsib/os 

de la rne:A SonaIIe"" 

CompnIobe que el boti>n de parada acn..do 

par el pocienIe funciona ~ 

Comp lIObe viwaImence que cabIes...........,. 
y C<XliectUies no están dañados. 

C ... hlP uebe que no existen ¡rieeas ni otros 

deIo<tao en la __ de ultrasonidos 

~ de la alidod con el maniquí 

deN:. 

+ 

+ 

+ 

+ 

Procedimiento de aseguraniento de la calidad (AC) de Sonalleve MR-HIFU 

+ 

El objetivo del procedimiento de AC es asegurar que la precisión y los niveles de potencia del sistema Sonalleve MR~ 

HIFU sean normales. Realice el procedimiento de AC antes de atender a cada paciente. 

Necesitará los elementos siguientes para realizar el procedimiento: 

• Maniquí de AC para Sonalleve 

• Agua desgasificada Las propiedades del maniquí afectan al resultado. 

Por lo tanto, siga cuidadosamente las instrucciones de manejo y almacenamiento del maniquí. Si éste se daña, 

solicite un maniquí nuevo. El procedimiento de AC deberá llevarse a cabo con la aplicación que vaya a utilizarse en el 

tratamiento. 

Preparación del manlqul de AC 

1. Vierta una pequeña cantidad de agua desgasificada sobre la membrana. 

2. Coloque el maniquí sobre la membrana. 

3. Ponga una bobina encima del maniquí y sujétela bien (pero sin presionar demasiado) con I 

4. Compruebe que el cable de la bobina de HIFU está conectado al PICU. 

5. Empuje la mesa Sonalieve hacia el túnel del imán hasta que quede bloqueada. 

Página S de 13 .-1...---+--11' 



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

Figura 7.2 izquierda: manlqul de AC. Derecha: manlqul de AC en la versión 2 de la mesa 

ADVERTENCIA 

PRECAUCION 

Inspeccione a diario el sistema Sanalleve MR-Hlru y el Im4n ""ro comprobar la 
presencia de fugas. No conecte los componentes electr6nlcos del slstema HIFU 

sI encuentro uno fuga. SI se produce uno fU", duronte el _mienta: 

• Tennlne el lI'dt<Im/ento mmedlotomente con el dlsp_o de serw1dad. 

• Retl~ 01 pacIente de la mesa. 

• ldentJflque la cousa de la fUf'I. 

• Para ""tI'Ir mm daftos, retire la pieza que presento fU,... de la sola de AA 

• No contlnl1e la adqulslcl6n nI el .ratamlento """a que un r.!cnlco de """Ido 
cualificado de Pbnlps o profeslonol con COfHJdtad6n equl".IIente haya examinado 
el equipo de RM Y el slstema Sonal/ ... MR-HIFU. 

SI no slf¡ue estos lmt1Ucdone., puede ex,....., al fHJC/ente o al operadoc a un rlefgd 

de descarga eléctrica. 

E/.Istema montror1za autométtcamente lo. sensores de humedad del tnrmcIuctor. 

la. lecturas del sensor se re¡¡lstnm autométlcamente y el slstemo ....... '" advecte_ 
" desecta una humedad excesIvG. SI la humedad contlnlia aumentando, póngase 

en contacto con el servicio r.!cnko de Phlllps. 

SI la bumedad oIcanzo un nivel uftIco, el slsterrKI emlW un mensaJe de error 
y se Interrumpe la admlnlstrac1ón de ultntsonldos. El rnrnsductoc debe __ ese. 

Póngase en contacto con el senIc/O técnico de Phlllps. ~ 

SI el dlspostr/oo no se ha UUJlzado ",,",nte m" de dos meses, habrli humedad 

acvmulada dentl'O del transductor. Conecte /o meso Sana_. actloe el dlspostrlvo 

de segurldod Y <MIelo activo duro"'" toda la noche p ..... secac el tnlnsductoc. 

Si hay una gran cantidad de liquido en el ttansductor, también se podrá 
ver en el conjunto de imágenes de AC. 

Figura 1.1 liquido en el transduCIOl' 
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Comprobación del transductor 

3.6 

1. Inicie un examen nuevo en la consola de RM. 

2. Seleccione la Automatic QA sonication ExamCard, específica de aplicación, en la carpeta Sonalleve. 

3. En ExamCard, inicie la secuencia de localización. 

4. En las imágenes de la secuencia de localización, verifique que el transductor no presenta anomalías y está 

en el centro de las imágenes. 

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

acumuladas entre la membrana y la almohadilla de gel. 

INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSITIVOS 

Medios de contraste y medicamentos 

Si se necesitan imágenes preliminares con medios de contraste, asegúrese de que éstas se obtienen con 

bastante anterioridad al tratamiento, ya que no se pueden utilizar medios de contraste en el tratamiento 

con HIFU . 

• El tratemiento con HIFU puede afectar a las propiedades químicas y fisiológicas de ciertos pn:xJuctos 

químicos empleados en tos medicamentos. AsegÚf9Se de examinar al paciente en busca de tetes 

pn:xJuctos qulmicos y medicamenlos . 

• Nunca administre medios de contraste a base de gadolinio a! paciente antes da! tratemisn/rJ. Ciertos 

compuaslos a base de gadoIinio (como tos medios de contraste) pueden descomponerse con la 

administración de ultrasonidos, generando compuaslos pa/igrosos o venenosos. No as posible definir a! 

período de Uempo exacto que debe transcurrir entre una adquisición con medios de contraste y a! 

tratemien/rJ con HIFU, ya que depende da! medicamen/rJ Y da! metebolismo da! paciente. 

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

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

• Gadobenato (MultiHance®) 

• Gadobutrol (Gadovisl®, Gadavisttm) 

• Gadocoletato 

• Gadodenterato 

• Gadodiamida (Omniscan®) 

• Gadofosveset (Ablavar®. Vasovisl®) 

• Gadomelitol (Vistarem®) 

• Gadopenamida 

• Gadopentetato (Magnevisl®) 

• Gadoterato (Dotarem®) 

• Gadoteridol (ProHanee®) 

• Gadoversetamida (Optimark®) 

• Gadoxetato (Eovisl®, Primovisl®) 

3.8: 

Limpieza y desinfección 
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ADVERTENCIA Limp/B. seque y tiBsinfBcte /ss piezas qutJ 6/Itran 6/1 con/aclo con BI ptJCÍ6IIlB dBspuSs d8 

cada tratamiento. siguiendo /ss instruccionBs indicadas a continuaci6n. Deseche todos /os BCCt1SOffos de un 

s% uso. como /ss almohadiHas de gel De /o contrario. podrfa aumanlar BI tiesgo d8 infl1cci6n o _ 

gl1lve d8I paciente. el operador o BI personal de SBIVÍCIO. 

Utilice los siguientes productos de limpieza/desinfección para limpiar el sistema: 

• Un producto de lavado suave mezclado con agua para limpiar todas las superficies 

• 70% de etanol y 30% de agua para limpiar todas las superficies 

• 70% de isopropanol 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 más fuertes: 

• Etanol al 100% 

• Isopropanol al 100% 

NOTA 56/0 se pueden u6/izBr /os prrxhctos d8 6mpiBzB indicados an_te. El usodeotms productos d8 

limpieza puede dañar BI sistema. 

Limpieza del sistema: 

1. Elimine el agua/gel de ultrasonidos de la ventana de ultrasonidos con un paño 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 evitar las manchas y la decoloración de 

las superficies. las manchas sólo son una cuestión de apariencia y no provocan ningún otro problema. 

4. 

5. 

Limpie la colchoneta con un producto de lavado mezclado con agua. 

Seque la colchoneta con un paño. 

6. Inspeccione periódicamente la ventana de ultrasonidos para comprobar que no presenta grietas ni otros defectos 

que podrían reducir la eficacia de la desinfección. Asegúrese de que las ranuras y las esquinas se han limpiado 

suficientemente. 

Umpieza de las colchonetas y los cojines de aire 

las fundas de las colchonetas y los cojines de aire son de tejido recubierto de poliuretano. lave los cojines y las 

colchonetas con agua y jabón, o cualquier otro detergente común que no contenga ingredientes biológicamente 

activos. No utilice lejía. Deje que el tejido se seque completamente antes de guardarlo. 

Desgasificación del agua 

El agua desgasificada se utiHza como un medio de acoplamiento entre la membrana de la ventana de ultrasonidos y la 

almohadilla de gel, y entre la almohadilla de gel y el paciente. Puesto que las burbujas de aire en la trayectoria del haz 

de ultrasonidos pueden provocar efectos no deseados, como reflejos o cavitación, el agua se debe desgasificar. la 

cantidad de oxígeno disuelto debe ser inferior a los 4 mgll (ppm, partes por millón). 

3. 10 

EMISIONES DE RADIOFRECUENCIA - Indice de Absorción Especifica (SAR) -

durante el tratamiento. la nonna intemacional CE/60601-2-33:2002, Requisitos particulares para la 

equipos de resonancia magnética para diagnóstico médico, define los límites de aumento de tempe. tura corpora 

de tejido aceptables causados por el (ndice de Absorción Especffica (la potencia de radiofrecuenci por unidad d 

masa de un objeto). la norma establece límites para el incremento máximo permitido de la tempe 
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PHILIPS Sistema de tratamiento por Ultrasonido SONALLEVE 
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paciente. El equipo de RM cumple estos requisitos gracias al control del SAR de los protocolos de RM. Los limites del 

SAR del equipo de RM se han definido para unas condiciones de temperatura especifica de la sala de 24 oC /75,2 "F, 

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

Además, se presupone que el paciente lleva ropa ligera. La norma utiliza 6 minutos como el periodo medio para 

determinar el SAR de todos los tejidos. Para obtener una descripción detallada de los modos de trabajo del SAR y de 

los niveles de temperatura y humedad, consulte las Instrucciones de Uso de Achieva 

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

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

Monitorización de la temperatura 
La consola Sonalleve muestra el incremento de temperatura del tejido 
durante 1:1 admÍDi.5uación de uhra'lOnidos. lo que mejOl1lla seguridad 
}' pmisib~idad del ttallU11iento. 

La nu.-dición de tempcratur.l se: basa en el cambio Ik &.se de la sct'iaI de RM 
y se denomina método de cambio de PRF (Proton Resonance Frequency. 
frccuend.a de resonauóa del. protón}. La teruper;;anu'3 se caku.1a a parliI de la 
díferenria de fase de dos imágenes ditilinias posk'ftores ~ en radianes. y el 
tiempo del eco dd prowoolo de RM ~ en segundos. de la siguiente manera: 

flI= ~ 
(arB,t,21r) 

Do.nde (1", 0,0(19.4, f'PIDfc, y,. 42,38MHzJT, intcmid:ad .:kampo~ ~ 1;5 T 0.\0 T. 

l.a mnlkión dI! la rempel1ltunl es rclatíVlL Al comienzo de crda 
admininrxión de ulrrasorudos. el ¡oftware asume que ellejido se eEKW!ntra; 
a la temper.a.run corporal normal. Es Dl."CC!atio un tit:mpo de enfriamiento 
wflCicnu~. par:;! evir.¡r acumulaciones de calor no deseadas. 

PuOOe-n producirse cambios de umperatuna imprevistos ruando eri!ltf' 
un cunbio en La f.uto de la 5díal medida. T1lIes cambio.; puedl!n ~ 21 
movimicnro del padente o a !Ol cambios del campo magnétiro provocados 

pOI una alteCldón mema o inrema. El 50ftwate Sonalleve puede- detectar 
y corregir cambios {OloCiladol1('S} lenros. pero los cambios repentinos 
pueden :afecw a la información de la tmlperarura. Este software emitirá 
una advertencia al inicio de un cambfo ttprnlÍnO. Si. el aunhio supeta un 
limite predefinido. el sútrma detendrá automáticamente la administradón 
de ulttawnid05.. 

Dosis térmica y monltorlzacl6n de la temperatura 
Los mapa!i de remper:ltun mueslran gráficamente el aumento de kmper.u:ura 
en el tejido Y la dosis ténnica muestra la destrucción timl:u resultante. Ambos 
pueden verse en la consola Sonallcve como supetp05iciones en coloc sobre 
imátro~ anatómias. Si: se eligen vañu células a las que se han administrado 
uJtrasonldm. se muestra la dosis ténnka arumubda para dichas células. 

ElSlnema SonaUeve MR_H IFU registra la kmpentwa en rodm los pWlos 
de imágene'!l. No ie prevé que se wtente el volumen en romo a la ubica.ción 
del calor previsu.. FJ.softwue detoctt ;automáticamente telnpeDtllnS 

exretiMu: en dichas áreas. El sistema emite advertencias de temperatura 
Clasiva si.se detecta calentamiento fuera de la ubicación prevista del aJor. 
Las tetnperatura5 por debajo de la trmpt:ratu.r3 rorpor.d de referencia no se 
muesU':m en las .imágenes de monitorización de temperatura: b escala. de 
color se: inicia ruando la ttmpeu.tura supera en 2 gDdm b temperauua 
corporal de: referencia. 
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3.11 

Mensajes de Error del Sistema 

EIlI\OIl --........Ait. 

CoIo_ ..... --..... 

ftehx¡Da o ~ lDÍIUcI 

~a.;a~1IIII 

d~lIa11~ 

... ~. ladfanido,. 
PwIIIe __ .. cransdud.or. 

Camprulbe"~~o 
y ,.,... CDfI _1lMMS .. pata..:iL 

La. '---de~~ O'-' ... IIJIbd6n~e<>IIIp"IJIbe 
.Io __ ~t.¡a _-"",-_IDoI:IbIeI.II._ 

yr1lMidcl"'~ SllIIproWma ,.....pónpJe---
el M:ntia tK:nicD. 

o.... 1I.apbd6n s...n-. ClIlftIII'IIebe 
"'~delDol:IbIeI .... mera 

7~" ~ SllIIprd:IIen. 

por ... pón¡ue--
ellI!I'WJo U!a*c 

B ~ 110 pIMde.--... EspIn ... par "'~rweha 

ubiadón .. dI.tm 0eI iII¡:oriunr>7...... • iIaaw Ia~ ~r. Sld 
,..........-Iosdafm .. ,.."..... ~ ............................. 
&iae ... errar.~IfI_ RelIIII:ie"'~ 

"'1Do~ 4""' pracea" 
......... 0eI.....,¡-. 

&IIIB ... _.~"'_cIa 

Irn..-.... ,.--lu.,..... 
'"'....-

ew:ea. .. ~. '*-'Idos 

y ....... ,~Il~Siel 

~penir1le.l'IIInóde .. ~ 

RH~ de aIpritmo _ dkpoooI&Ie Na es poIIWe ~ 100"-''' c-.Ie .... u~ Silll-..kware 

EIlI\OIl 
~-Error ...-aIotel hardware-

.,......-. ... -.............. 

Temp.1Ipa .... _ muy. 

~¡:II>I<pellClltwlt'llflOpuMe AOlltlKllplRwrJOfIiIIP'doI. 
aa:eder a .... ..,.... .,.....,-..;.n0) rdIIkIe"~ 
....... .wn'lDnÍ!llr. 
Ea _.6ID lO! produce al utftmr I+D. 
1Iboca ..... ~ .......... 

dDCióft lIDm'III oMI ~ 

Seieccioac 'CanItIur'. SI. prat.Ierm 
............. >dDr .. ~ 
7~IfI_CDfI".....,;,;¡o --

filio .... ~ e nFtro deI__ c:wr. Ia.~ ~compnIIbe 
propardoN.l'IIit...... 111 ~.lDoal3lBlfl_ 

7~"tiplcacl6ft.SI.,..,...... penilte..,......I!II __ 

BmftWW1I!lICIpuMeaclC:llderalcK 

..........- do! concrobdor_..u. 
1..oI~.~ 

............ r.w nntdoItwr 

pDIiriM .. 1nCGn~ 
1I. ___ .... am-r. ... ~ 

s.t..~albot6n ... ~cteI 

~ .~JllRQnafar .. ~ ... ~ 
B..rt-. "" ~ 1IIXeder .. 
~ ............... 1If1. 
flldquilidóP IIO_ ..... concro/ir.r 

ne,;pDIllII..-.br ....... 

B~lIOpueclíellCCeder .. 

COIIIpOIW(ll8 !MI ~ .
-"-'B~IIO"", 

cantimar NIai .. el ~ weIw. ._
SI!~UIII~~eIewadL 

."e! eI.-!'...par deI~. 

la~ ............. _ha 

-... 
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Página 10 de 13 

el W'rido ..." 

lhjbel~"""",,1'I"'" 

UMeIv"-*,,-~&p.n 

lG ...... pwa'P' • .-bIara .. 
~.SI_eonaiÓn 110 ......... 

plW'á ...... I"Iinirit ... ~ 
l'Oope '" __ al ......... 

~ Es.--lo lCWIIizarel&m-n 

di! pad(laíIaIIr:lr .... V'aMCIuaor. 

~aI ~ por".-eel J*iI!I'a 
ha puIado .. boQio de ~ de -..-r ........... .,......·~ 
........ _aldiJpasltMI. ~ 

Ac:áooe.~de~ 

Cllllle!~. -curtdId .... 
....... 01_ 
Slt!I~_Ie....,....1fI 

.JO ............. ~~ 

~eI~~ 
r~líDbuItItIj¡I5 ....... ~ 

~ .. ha,qbien~ 

........ potenda. 

~ .... t!I ... H ..... ~ • __ ~.JICII*'dt_ 

3 e/ 
\ , IJ 



PHILIPS Sistema de ttatamiento por Ultrasonido SONALLEVE 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

3.12 

Condiciones Ambientales 

Ropa y condicionas ambientales 

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

excesivo. 

Asimismo, las prendas pesadas impiden la disipación del calor. Asegúrese de que: 

• La temperatura ambiental no sobrepasa los 24 De . 
• La humedad relativa no sobrepasa el 60%. 

Compatibilidad electromagnética 

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

de este sistema en presencia de un campo electromagnético no previsto puede causar la degradación momentánea 

de la calidad de ultrasonido. Si esto ocurre a menudo, estudie el ambiente en el cual se utiliza el sistema para 

identificar las posibles fuentes de emisiones radiadas. Puede resultar necesario cambiar la ubicación del sistema. 

Inmunidad electromagnética 

El sistema fue diseñado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la Tabla. Corresponde al 

cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones. ......... NIftI de prueba Nivel de Pautas para. el entomo 

inmunidad CEI60601 cumplirnknto """''''''''''''-

"""'" ±, kV contactO """ ...... Las pisos dcbetI ser 

""""""""' :!:8kV.¡j~ ....... """" da madera. oemenr.o o 
(EID) CEI_' baldclsa d. cmmIa. Sí 

Ce61001)...t.l kI5 pi_ esdn c:ubiertos 
d. un mallerialllintéúco. 
cIebe lNI'IteIMIf'$C! un niftI 
lI'IirIirno cM: ht.rnedad 
n!!IacM del 30%. - ± 2 kV panlu lineas pi que tf LA ClIIda.d de 11 corriente 

~- *1 iurnlnlwo el4c:ttlco """ " """" de 11 red eiktr\c:3 
~~s ± I kV pan lullnN.s CS 60601 pnOOpal debe ser 11 

ca 61 00IJ.+.4 * entradaIsallda *undpico~ 
c:omlll'Óll U hospial&rkL 

So.........,... ± 1 kYmodo f&uaI que. tf la alldad de '- corriente 

CS'IOOI)...t.S .......... 
".., de """" 

de 1& red eléctrica 

± 1 kV modo QlITÚl ca_' prIndpII debe: ser la 
de un dpic:o e.n«rno 
comwdllu hospitaIal'Í(l. 

"""""""" < s"- lit pi que el LaQ/ldad d.1a(.~ 
de~.breves 

Baja. en u,. >95"- lWeI de prud:ta de la I"td tikcrIca 
lnt:e1"rupcioneS CEI_' principal dtbe Ief b. 
, """""'" do d.Irame medio ddo de un dpIco entorno 
vofajecn fu 
lineu de eotrack 

-u, """""'" -"'- t.ja en Ur 00160 "-

es 61000+11 dur;wlte dnto (idos 

""'''' 8¡p en u,. de' 30% 
durat'lte 25 ddos 

<5"- Ur 

8a;a en lit >9S " 
durante cínc.o JeCIIIIdo-s 

P..-'" Nivel de prueba Ni ...... Pad:u para el entorno _ ....... 
CE"",I cumptlmlenl;O _d<o 

"""'" 'Mm .... ""'. lOl tlMlles de lQ;s campooi 

~creaclo """do"""'" ~creadospor-Ia 
poi'" b frecuencia re .... ' Irecuenda del~", 
del $Uminisln> ----- ~deuna 
(SOl60Hl) ubbo;:ióo tf$:Ik:.t en U'I 

ce 61CJ00.+8 ripio:<> .. romo oomerci:aI 
u hospitalario. 

RfconducloZ 'YRMS 0.01' .. Er.c:onCl"Vi la diRanda de 

ce 61Q00..4.6 150 ldUa 80 MI-b. -~-en ~Dísanda de "n_ )111 ... lV/m ~f'IItOI'tIeftd;tdl." 

CEl6I0I)0.4.) 80 MH:t a 2.S GHz enll~80, 

Inmunidad electromagnética 
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Emisiones electromagnéticas 

El sistema fue diseñado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la Tabla. Corresponde al 

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

Pautas para. el entorno 
Prueba de emisiones Cumplimiento electromalnétlco 

Emisiones de Grupo I 8 sistema utiliza energla de RF 1010 
RF ClSPR II para 5U funcionamiento Intemo. Por 

tanto. produce un muy bajo nivel de 
emisiones de RF y es poco probable 
que cause Interferencia con el equipo 
a su alrededor. 

Emisiones de RF e"" • 8 sistema es ¡decw.do para el uso en 
ClSPR 1I cualquier esubklcinlento. incluidos los 

Emisiones arm6nlcas e"" A 
domésticos, y en aquellos que esUn 

CEI61000-]·2 conectados directamente a la red 
pública de bOlJa tensl6n que suministra 

Emisiones de fluctuaciones Cumple los la corriente necesaria a los edificios 
y parpadeo de voltaje requisitos usados para flnes domésticos. 

CEI 61000-3,3 

Emisiones electromagnéticas 

3.14 

Desecho del Producto 

Traspaso del producto a otro usuario 

En caso de traspasar este producto a otro usuario, se debe entregar completo y con toda la documentación original 

del mismo. Informe detalladamente al nuevo usuario de los servicios que Philips Healthcare proporciona para la 

instalación, puesta en marcha y mantenimiento del producto. Antes de traspasar el producto o retirarlo del servicio, 

todos los datos de pacientes deben ser eliminados definitivamente del producto sin pOSibilidad de recuperación 

(realice una copia de seguridad en otro soporte si es necesario). Los usuarios deben tener presente que traspasar un 

producto eléctrico médico a otros usuarios conlleva serios riesgos técnicos, médicos y legales (de confidencialidad, 

por ejemplo), que pueden producirse aún después de donar el producto. Se recomienda encarecidamente a los 

usuarios actuales que, antes de comprometerse a traspasar el equipo a otro usuario, soliciten asesoramiento al 

representante local de Philips Healthcare. 

Una vez traspasado el producto a un nuevo usuario, puede que el anterior continúe recibiendo datos importantes 

sobre la seguridad, como por ejemplo, boletines y solicitudes de modificación. 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 tengan intención de hacerlo, deberán informar a Philips Healthcare sobre el nuevo usuario para que 

Philips pueda proporcionar a éste los datos sobre seguridad. 

Eliminación definitiva del producto 

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

los fines para los que se había diseñado. 

ADVERTENCIA No Bllmlne ninguno ds /os componenlBs ds esl8 prrxiucto junto con lB _Industrial o tIomIIs/Jcs. 

ya qUfl el prrxiucto confiBne ma_1Bs peligrosos qUfl 58 _ eUmlnar ds forma BSpecial La eHmlnaci6n incorrecta 

ds cualquiera ds estos ma_1es pueds producir efectos con/amlnanlBs gl1JV8S del madio ambIanl8. 

Philips ofrece asistencia a los usuarios para: 

• La recuperación de componentes reutilizables . 

• El reciclaje de materiales útiles por parte de empresas competentes en el desarrollo de esta actividad . 

• La eliminación del producto de forma segura y eficaz. 

Eliminación de accesorios del paciente 
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PHILIPS Sistema de ttatamiento por Ultrasonido SONALLEVE 
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los materiales de los accesorios del paciente empleados durante el tratamiento con HIFU no requieren ninguna 

manipulación especial y se pueden eliminar con la basura doméstica normal. 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. 

3.16 

Especificaciones técnicas 

la Tabla presenta las especificaciones técnicas fundamentales relacionadas con el tratamiento para el sistema 

Son. lleve MR-HIFU. 

,,",ció.,. 

hterY&lo de acruaIiZa<ión 

de_de~ 

l'n:cisi6n de la mediáón 

de ambío de "''''P'' otunl 

l'recIsIón de coloadón 

del punID de ..... tamionto 

~~JVft 
l.5lfCU1'dos o menos 

± 5 'C o superior. la precisiOn reIaIha 
(de:rtiadén eotándorI ... ± 1 'C o superior 

3mmo.~ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-5026/12-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

... 4 .. 3 .. 4 .. 8 y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistemas de tratamiento por Ultrasonido focalizado de alta 

intensidad guiado por RM (MR-HIFU) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 

Cortadores/Coaguladores Quirúrgicos por Ultrasonido. 

Marca: Philips. 

Clase de Riesgo: Clase III 

18-049 

Indicación/es autorizada/s: Ablación de tejido fibroide uterino en mujeres 

premenopáusicas o perimenopáusicas con fibromas uterinos sintomáticos y para 

aliviar el dolor asociado con la metástasis ósea. 

Modelos: Sonalleve 

Ciclo de vida útil: 10 años. 

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

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

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

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-ll03-136, en la Ciudad de 
. 26 JUl 2012 Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO , 3 , 8 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS··INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


