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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6698-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-1187-20-8

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-1187-20-8 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones GRIENSU S.A., solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

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

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Dornier, nombre descriptivo Unidad de Terapia de Onda de Choque y nombre técnico
Litotriptores, Extracorporeos, de acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-55990948-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1073-297”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Unidad de Terapia de Onda de Choque.

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-758 - Litotriptores, Extracorpéreos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Dornier.

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

L os Equipos estan indicados para las siguientes aplicaciones médicas:



 Aplicaciones de Ondas de Choque, para el tratamiento de varias enfermedades relacionadas concretamente con
el tratamiento de Litotricia (ESWL).

* Terapias de Ondas de Choque Extracorporeas (ESWT).
* Diagnosticos por Ultrasonido (solo con unidad de ultrasonido apropiado)
» Rayos X (con unidad de rayos x apropiada).

 Nefrolitotomia percutéanea (PCNL) del tracto urogenital, radiografias simples, contraste de radiografias en
6rganos huecosy € sistema de vasos (solo con la mesa de paciente apropiada).

* Nefrostomia percutanea (solo con la mesa de paciente apropiada).
Modelos:

COMPACT SIGMA, DELTA I1I.

Periodo de vida Util: 8 afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Por unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Dornier MedTech Systems GmbH.

Lugar de elaboracion:

ARGELSRIEDER FELD 7 WESSLING, Bayern D-82234, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-1187-20-8

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.03 11:13:43 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.03 11:13:46 -03:00
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Rotulo

Unidad de Terapia de Onda de Choque

N° de serie: XXXXX
Ref: KxXoooxxx

Marca; DORNIER

Modelo: COMPACT SIGMA[] DELTAINI[]

Autorizado por la ANMAT PM 1073-297

Importado por:
GRIENSU S.A.

Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067TABO H
—

Buenos Aires — Argentina.

Fabricado por:

Dornier MedTech Systems GmbH. M —_—
ARGELSRIEDER FELD 7 WESSLING, Bayern D-82234, Alemania.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Bioing. Fabian Raul Tercero. M.N. |-6.568

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1. Proyecto de Rotulo.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rotulo

Razdn Social y Direccion de Fabricante:
Dornier MedTech Systems GmbH.
ARGELSRIEDER FELD 7 WESSLING, Bayern D-82234, Alemania.

Razén Social y Direccién del Importador:

GRIENSU S A.

Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO, Buenos Aires — Argentina.

|dentificacion del Producto:

Producto: Unidad de Terapia de Onda de Choque.

Marca: Domier.

Modelo: COMPACT SIGMA, DELTA III.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacioén y/o Manipulacién del producto:

almacenamiento y transporte

Temperatura de 15a 32 °C

Condiciones operativas Humedad 30 a 75% (sin condensacion)
Presion atmosférica | 700 a 1060 [hPa]

o Temperatura -10a 60 °C
Humedad 10 a 98% (sin condensacion)

Presion atmosférica

500 a 1060 [hPa]

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

Simbolo  Descripcion

¥ Fragi

TT Este lado arriba

Simbolo  Descripcion

Limites de Presion Atmosférica

,,T'..- No exponer a lluvia

Limites de Humedad en
el aire

[ ¥ Limites de Temperatura

il ..'_.i;
Responsable Técnico: Bioing. Fabian Raul Tercero M.N. |- 6.568.
Autorizado por la ANMAT PM 1073-297.

Pagina 2 de 44

2
IF-2020-55990948-APN-INPM#ZANMAT

G

/2

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto MN° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -

Pagina2 de 34



Q PM-1073-297
0 Unidad de Terapia de Onda de

Choque
9 Legajo N°: 1073.
GRIENSU

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante
Los Equipos estan indicados para las siguientes aplicaciones médicas:
* Aplicaciones de Ondas de Choque, para el tratamiento de varias enfermedades
relacionadas concretamente con el tratamiento de Litotricia (ESWL).
e Terapias de Ondas de Choque Extracorpéreas (ESWT).
« Diagnosticos por Ultrasonido (solo con unidad de ultrasonido apropiado)
* Rayos X (con unidad de rayos x apropiada).
* Nefrolitotomia percutanea (PCNL) del tracto urogenital, radiografias simples,
contraste de radiografias en 6rganos huecos y el sistema de vasos (solo con la
mesa de paciente apropiada).

* Nefrostomia percutanea (solo con la mesa de paciente apropiada).

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

Modelo COMPACT SIGMA
Este modelo pude conectarse a determinados equipos de:
a
b

) Rayos X.

) Ultrasonido.
) ECG.
)

1z

d) Mesa Paciente.

a) Posicionamiento con equipo de Rayos X

En la Figura 3.3.1 podemos ver la disposicion de los componentes necesarios para
ESWL / ESWT con localizacion de rayos X.
1) Dornier Compact Sigma equipado con dispositivo de control laser o QuickLinX
2) Unidad de rayos X

3
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3) Mesa de pacientes Domier Relax + o Technix TLX (solo con unidad de rayos X
Technix TCASS o TCAGS)

El control laser para monitorear y verificar la alineacion del Domier Compact Sigma y
la unidad de rayos X asegura que se detecte de inmediato un cambio no deseado en la
configuracion. Dependiendo de la configuracion de su Dornier Compact Sigma, el control
laser se realiza utilizando:

o Dispositivo de control laser o
o QuickLinX

Figura 3.3.1 Posicionamiento de Compact Sigma con equipo de Rayos X

El dispositivo de control laser consta de:
o dos punteros laser
o tres o cuatro imanes (dependiendo de la unidad de rayos X)
o cuatro discos metalicos de destino de los punteros laser

Los punteros laser se integran en el brazo de soporte para el cabezal de terapia del
Compact Sigma. Usando la tecla Ayuda puede encender y apagar los punteros laser.
Los imanes estan en el interior del brazo en C del equipo de rayos X y se montan

durante la activacién por primera vez.

Los discos de destino con punto de mira deben colocarse en los imanes. Mas tarde,

los puntos laser deberan ser visibles en el centro de la mira.

El dispositivo de Control laser QuickLinX esta unido en el eje de rotacion de la
carcasa giratoria y consta de:

4
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o tres punteros laser ajustables
o Un iman
o un disco de destino
» Para la seguridad del operador, QuickLinX debe activarse con la tecla Ayuda en el
control manual. Solo asi sera posible encender y apagar los punteros laser.
* Los tres punteros laser moviles estan relacionados con las tres posiciones de
localizacion [CC +, PA y CC-] del brazo en C del equipo de rayos X.
¢ Los tomillos de bloqueo para fijar los punteros laser solo estén integrados en la
version modificada de QuickLinX.
» Los punteros laser se pueden encender y apagar por separado, para ello se requiere
tener presionado el botén asignado.
* Si el LED del boton que presiond se enciende, entonces el puntero laser se ha
encendido. También es posible encender los tres punteros laser simultaneamente.
» Eliman esta en el interior del brazo en C del equipo de rayos X y se monta durante la
primera activacion.
s El disco de destino con punto de mira debe colocarse en el iman. Mas tarde, el punto
laser particular debe ser visible en el centro de la mira.
» Para mayor informacion acerca de la Unidad de Rayos X La unidad el mismo se
describe en detalle en el Manual de operacion separado.
b)  Posicionamiento con equipo de Ultrasonido: En las Figura 3.3.2 y Figura 3.3.3

podemos observar la disposicion de los componentes necesarios para ESWL / ESWT
con localizacion de rayos X.
1) Compact Sigma con transductor FarSight
2) Unidad de ultrasonide BK Medical Pro Focus Series, Hawk o Flex Focus Series
3) Tabla de pacientes Dornier Relax + o Technix TLX (solo con unidad de rayos X
Technix TCA5S o TCABS)

5
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Figura 3.3.2 Posicionamiento con Equipo de Ultrasonido con Transductor FarSight

1) Dornier Compact Sigma sin transductor FarSight

2) Unidad de ultrasonido BK Medical Merlin, Hawk, Falcon, Pro Focus Series o Flex
Focus Series

3) Tabla de pacientes Domier Relax + o Technix TLX (solo con unidad de rayos X
Technix TCASS o TCABS)

Figura 3.3.2 Posicionamiento sin Equipo de Ultrasonido

La unidad de ultrasonido se utiliza para localizar el célculo en el centro de aplicacion.

El proceso de localizacion ayuda a alinear el célculo con el punto focal de la onda de
choque. Durante el tratamiento ESWL / ESWT, el progreso del tratamiento se puede
observar y monitorear continuamente.

La unidad de ultrasonido de la serie Pro Focus, asi como las series Falcon, Hawk,
Merlin y Flex Focus estan disponibles para el Domier Compact Sigma. Tambien pueden ser

6
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utilizadas solas, con los diferentes transductores de ultrasonido para exploracion

diagnostica general.

La conexion entre la unidad de ultrasonido y Dornier Compact Sigma es

proporcionada por el cable de interfaz. Pueden ser:

e Conexién en la parte posterior de la unidad de ultrasonido Merlin (unidad de
escritorio)

« Conexién en el pedestal de las unidades de ultrasonido de la serie Flex Focus
(unidad de escritorio)

» Conexion en el soporte de las unidades de ultrasonido de la serie Flex Focus
(unidad estacionaria)

« Conexion debajo de la base de las unidades de ultrasonido de la serie Flex Focus
(unidad estacionaria)

« Conexion en la parte posterior de las unidades de ultrasonido Hawk y Falcon

« Conexion en la parte posterior de las unidades de ultrasonido de la serie Pro Focus

Las siguientes marcas de transductores de ultrasonido son compatibles con el equipo

Compact Sigma:
o, %
. b ‘
8553L, curvo 8823L, curvo 8660L linal
Tipo de Transductor Unidad de Ultrasonido que sera conectada
Frecuencias (MHz) al Compact Sigma

6016 FarSight

3.5-5.0-6.0

Hawk

Pro Focus (azul, verde, amarillo)

Pro Focus Ultra View

Flex Focus Series

Pagina 7 de 44
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8560L Lineal
Merlin
55-70-80
Falcon
Hawk
8660L lineal
Pro Focus (azul, verde, amarillo)
55-7.0-8.0
Pro Focus Ultra View
Flex Focus Series
8811L lineal Pro Focus Ultra View
6.0-90-12.0 Flex Focus Series
8553L Curvo
Merlin
35-43-50
Falcon
8803L Curvo
Hawk
35-43-50
Pro Focus (azul, verde, amarillo)
Pro Focus (azul, verde, amarillo) solo para
unidades de ultrasonido con software
8823L.Curvo ,XPE0119-1395" 0 superior
25:3.5-50-60 Pro Focus Ultra View
Flex Focus Series

El transductor utilizado debera ser calibrado para ser utilizado con la Unidad de
Ultrasonido conectado al Domier Compact Sigma.

c) Unidad de ECG: La unidad de ECG monitorea la frecuencia cardiaca del paciente y

controla la liberaciéon sincronizada de pulso de la onda de choque. Todas las

unidades de ECG utilizadas en el Dornier Compact Sigma deben ser aprobadas por

8
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el fabricante. Para obtener mas informacién, consulte el Manual de funcionamiento
separado para su unidad de ECG.

Unidad de ECG con “llamada de enfermera” Las Unidades de ECG con llamada de
enfermera, tienen una conexion designada para esta funcion "llamada de enfermera”
en la parte posterior de la unidad de ECG la cual sera la salida de la sefial de disparo
para la liberacion de onda de choque sincronizada por pulso.

Unidad de ECG Datascope Trio: La activacion del ECG solo es posible si su
Dornier Compact Sigma se ha configurado correctamente.

La conexion designada "AO1" en la parte posterior de la unidad de ECG es la salida
de sefial de disparo para la liberacién de onda de choque sincronizada por pulso.
Realice la configuracion de base recomendada de la unidad para poder utilizarlo
correctamente.

Unidad de ECG Drager Infinity Series: La conexion designada "Sincronizacion” en el
costado de la unidad de ECG es la salida de sefial de disparo para la liberaciéon de
onda de choque sincronizada por pulsos.

Unidad de ECG GE Dash 2500: La activacion del ECG solo es posible si su Domier
Compact Sigma se ha configurado correctamente. La conexion designada en la parte
posterior de la unidad de ECG es la salida de sefial de disparo para la liberacién de
onda de choque sincronizada por pulsos.

Realice la configuracion basica recomendada de la unidad de ECG para poder
utilizarlo correctamente.

d) Mesas Paciente: Las mesas pacientes se mueven libremente y no estan conectadas

al Compact Sigma. Para colocar al paciente en el Domnier Compact Sigma, estan
disponibles las siguientes tablas de pacientes:
* Mesa de pacientes Dornier Relax +
* Tabla de pacientes Technix TLX (solo para localizacion con rayos X y la unidad
de rayos X Technix TCASS o TCABS)

9
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Modelo DELTA I
Este modelo como ya trae incorporado su unidad de rayos X Domier Delta Ill o

unidad de rayos X Domier Delta Ill RC y la Tabla de pacientes Relax +, solo puede

conectarse con:

a) ECG Infinity Delta, (K1038618)

b) Equipo de Ultrasonido de la serie Flex Focus.

Ademas presenta una lista die accesorios configurables con el Dornier Delta Il que

no son parte del Domier Delta Ill, ellos son:

+ Control manual adicional para la unidad de rayos X RC (K1040451)

* |Interruptor de pie adicional (K1041532) para unidad de rayos X RC, longitud del

cable 20 m

* Control de acoplamiento optico.

* Dispositivo de punteria laser (K1038008)

* Transductor FarSight

¢ (uia transductora isocéntrica (brazo de localizacion) (K1038476)

s Soporte mévil para monitor (K1041508)

a) Unidad de ECG: La unidad de ECG monitorea la frecuencia cardiaca del paciente y
controla la liberacion sincronizada de pulsos de la onda de choque. Todas las
unidades de ECG utilizadas en la unidad de onda de choque deben haber sido
probadas por el Fabricante.

Unidad de ECG Drager Infinity Delta: La conexion designada "Sincronizacion" en el
costado de la unidad de ECG es la salida de sefal de disparo para la liberacion de
la onda de choque sincronizada por pulsos.

b) Unidad de Ultrasonido: En la localizacion de ultrasonido isocéntrico, el transductor
de ultrasonido se une al cabezal de terapia usando una guia de transductor de
ultrasonido isocéntrico, que se denomina "brazo de localizacion". El brazo de
localizacién de ultrasonido FarSight utiliza un sistema de localizacion de ultrasonido
especialmente desarrollado que tiene el transductor integrado en la lente del
cabezal de la terapia. La "linea de vision" del transductor de ultrasonido coincide con
la direccion de propagacion de las ondas de choque.

10
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A diferencia del ultrasonido en linea tradicional, el transductor FarSight no se retira

durante la aplicacion de ondas de choque.

Las unidades de ultrasonido de la serie Flex Focus estan disponibles para la unidad

de ondas de choque. También pueden ser utilizadas solas, con los diferentes

transductores de ultrasonido para exploracion diagnéstica general.

Transductores de ultrasonido: Hay

diferentes

transductores de

ultrasonido

disponibles para adaptarse a la aplicacion y al modelo de la unidad de ultrasonido

gue se instala con la unidad de onda de choque:

Transductor Tipo de Transductor Frecuencia (MHz)
6020 FarSight 20-40
8811L Lineal 6.0-9.0-12.0
8823L Curvo 25-35-5.0-6.0

El transductor utilizado deberéa ser calibrado para ser utilizado con la Unidad de

Ultrasonido conectado al Domier Delta Ill.

Accesorios

» Control de acoplamiento optico: Las inclusiones de aire (burbujas de aire) en el gel

de acoplamiento deterioran considerablemente la capacidad de desintegracion de
la onda de choque y pueden causar efectos secundarios. El control de
acoplamiento 6ptico (camara y fuente de luz) permite un control permanente del
acoplamiento del fuelle de salida al paciente. La camara, que esta integrada en el
cabezal de terapia, toma imagenes de la superficie de acoplamiento entre el area
de acoplamiento y el paciente. Una fuente de luz (LED) proporciona la iluminacion
necesaria. De esta manera, las burbujas de aire en el gel de acoplamiento pueden
hacerse visibles para el usuario. Encender y apagar la camara y la fuente de luz
esta controlado por Domier UIMS.

» Dispositivo de punteria laser: El intensificador de imagen de la unidad de rayos X

puede equiparse con un dispositivo de punteria laser para el posicionamiento

11
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previo del paciente con una cruz de objetivo laser. El dispositivo de punteria laser
se puede encender y apagar con un botdon.

o (uia transductora isocéntrica "Brazo de Localizacion™ En la localizacion con

ultrasonido isocéntrica, el transductor se une al cabezal de terapia usando una
guia de transductor de ultrasonido isocéntrica, denominada "brazo de localizacion".
» Transductor FarSight: La localizacion con equipo de ultrasonido FarSight utiliza un

sistema especialmente desarrollado que tiene el transductor integrado en la lente
del cabezal de terapia. La "linea de visidon" del transductor de ultrasonido coincide
con la direccion de propagacion de la onda de choque. A diferencia del ultrasonido
en linea tradicional, el transductor FarSight no se retira durante la aplicacién de

ondas de choque.

3.4 Instalacion, mantenimiento y calibracion del Producto Médico

o Ulilice la unidad unicamente en areas, utilizadas con fines medicos, donde la
instalacién eléctrica cumpla con DIN VDE 0100-710 o con las normas nacionales
de instalacién aplicables.

e Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, esta unidad solo debe conectarse a
una fuente de alimentacion con conexién a tierra.

* la unidad de onda de choque esta equipada con un pin de conexion alternativo
para conectar un conductor de ecualizacion potencial. El cable de tierra es un
conductor de ecualizacion potencial, que lleva a la unidad a un potencial idéntico
constante o casi idéntico.

* En areas, utilizadas con fines médicos, cuando se proporciona una conexion
alternativa a tierra, la conexion debe realizarse.

Modelo COMPACT SIGMA
Este tipo de equipamiento no tiene especificaciones de Instalacién adicionales a sus
dimensiones y condiciones de operatividad y almacenamiento antes descriptas (presion
temperatura y humedad).

Este modelo esta compuesto por las siguientes partes:
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Figura 3.4.1 Componentes del Equipo

1) Carcasa del Equipo

2) Posicionador de la onda de choque
3) Cabezal de terapia

4) Base con ruedas y descanso

5) Manija
6) QuickLinX

Carcasa:

Todos los componentes necesarios para generar, controlar y monitorear la onda de
choque se encuentran en la carcasa del Domier Compact Sigma. El asa de la carcasa

facilita el transporte.

El interruptor principal, el cable de alimentacidn y las conexiones se encuentran en la

parte posterior de la unidad.
El Dornier Compact Sigma se puede ejecutar en una version modificada o en la

original.
13
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Figura 3.4.2 Componentes de la Carcasa

[1] Interruptor Principal.

[2] Conexion a la unidad de Ultrasonido.
[3] Conexidn al ecualizador de Potencia.
[4] Conexidn a la unidad de ECG

[5] Separadores para Mesa Paciente Dornier Relax+®

[6] Enchufe
[7] Mecanismo de Bloqueo

[8] Conexion del brazo localizador.

Cabezal de Terapia:

El Cabezal de Terapia esta unido al brazo de soporte del mismo.
La tecnologia EMSE (ondas de choque electromagnéticas emisoras) es generadas

dentro del cabezal.
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Si el mismo NO tiene integrado al transductor FarSight queda conformado como
muestra la Figura 3.4.3 Dornier Compact Sigma, donde se puede apreciar el cabezal

propiamente dicho [3], el area de acoplamiento [4]y la proteccion contra colisiones [2].

= )
< S

Figura 3.4.3 Dornier Compact Sigma
Si, por lo contrario, el cabezal de terapia tiene integrado el transductor FarSight, el
mismo queda conformado como se ve en la Figura 3.4.4. Cabezal de Terapia con
transductor Integrado. Siendo sus partes: el cabezal de terapia, propiamente dicho [3] con
EMSE, el transductor FarSight integrado [5], el area de acoplamiento [4] y la proteccion

contra colisiones [2].
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Figura 3.4.4 Dornier Compact Sigma con QuickLinX y Transductor FarSight

La guia del transductor de ultrasonido isocéntrico (brazo de localizacién) se puede
agregar para la colocacién del ultrasonido.

Area de acoplamiento: Las ondas de choque penetran en el cuerpo del paciente por

medio de un fuelle de acoplamiento flexible [4] lleno de medio desgasificado. La
profundidad de penetracion de la onda de chogue en el paciente esta determinada por la
presion de fluido ajustable.

Proteccidn contra colisiones: En caso de colision (principalmente en direccion axial a la

cabeza de la terapia), el collar de colision [2] se usa para proteger al paciente y el area de
acoplamiento. Si la cabeza de la terapia choca con el paciente o la mesa del paciente, el
collar de colisién dispara una sefial acustica mostrando un mensaje en pantalla. Si
presiona el botén [1] podra silenciar la alarma y apagar el mensaje por aproximadamente
1 minuto.

Transductor FarSight: El transductor FarSight [5] esta integrado en el cabezal de la terapia

y esta exactamente alineado con el foco de la terapia.
Base con Ruedas y descanso: El equipo COMPACT SIGMA esta montado sobre un carro

con ruedas, que pemite su facil movimiento. En sus ruedas traseras se encuentran los
frenos que permiten que el equipo de frene centraimente.

16
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Posicionamiento de la Onda de Choque: La posicién de la onda de choque se utiliza para

colocar y acoplar el cabezal de terapia al paciente de acuerdo con la indicaciéon médica.
El sistema de posicionamiento de ondas de choque consta de dos partes moviles:
oCaja giratoria [1] con junta giratoria dispuesta verticalmente
oBrazo de soporte para el cabezal de terapia [2] con articulacion giratoria dispuesta
horizontalmente
El cabezal de terapia [3] esta sujeto a una articulacion giratoria separada del brazo
de soporte del cabezal.
Cada junta giratoria se bloquea en diferentes posiciones establecidas. Donde cada
posicién intermedia esta marcada en el equipo. Una vez posicionados los mismos se
boquean con el botdn correspondiente. Figura 3.4.6. Posicionamiento del Cabezal de

Terapia.

Figura 3.4.5. Posicionamiento del Cabezal de Terapia
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Control manual: El control manual se usa para ejecutar las funciones principales del

Domier Compact Sigma. El control portéatil estd conectado a la carcasa mediante un cable
en espiral que puede enchufarse a la misma.
Puede colgar el control de mano en el montaje en la carcasa del Domier Compact Sigma.

Figura 3.4.6 Control Manual

Modelo: DELTA Il

Este modelo de Litotriptor, tampoco tiene especificaciones de Instalacion adicionales a
sus dimensiones y condiciones de operatividad y almacenamiento antes descriptas
(presion temperatura y humedad).

Este modelo tiene incorporado su propio equipo de Rayos X y su mesa Paciente.

El mismo se compone de las siguientes partes:

Figura 3.4.7 Domier Delta Ill
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[1] Intensificador de Imagenes.

[2] Arco en C del equipo de Rayos X
[3] Carcasa

[4] Soporte del Cabezal de Terapia
[5] Tubo de Rayos X

El arco en C del equipo de rayos X con el tubo de rayos X y el intensificador de
imagen se utilizan concretamente para ubicar el area a tratar.

El proceso de localizacion ayuda a alinear al area con el punto focal de la onda de
choque. Durante el tratamiento, el progreso se puede observar y monitorear

continuamente.

Carcasa: Todos los componentes necesarios para generar, controlar y monitorear las
ondas de choque estén en la carcasa de la unidad de ondas de choque.

Soporte del Cabezal de Terapia: El cabezal de terapia con EMSE, el area de

acoplamiento con el collar de goma y la proteccion contra colisiones se sujetan al soporte
del cabezal de terapia. El transductor FarSight, si esta integrado, se encuentra dentro del
cabezal de la terapia. La guia del transductor de ultrasonido isocéntrico (brazo de
localizacién) también se puede montar en este cabezal de la terapia.

La onda de choque penetra al paciente por medio del fuelle de acoplamiento flexible lleno
de liquido. La profundidad de penetracion de la onda de choque en el paciente se regula
con la presion de acoplamiento ajustable. La presion de acoplamiento que se selecciona
se mantiene automaticamente a un nivel constante.

Interruptores y Conexiones: El movimiento impulsado por el motor se puede detener en
cualquier momento presionando el interruptor de parada de movimiento. Si la mesa del
paciente esta conectada a la unidad de ondas de choque mediante un cable de interfaz,

también se detendran todos los movimientos de la mesa del paciente impulsados por

motor.
19
Pagina 19 de 44 IF-2020-55990948-APN-INPM#ANMAT
—
)./,), El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto MN° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -

Pagina19 de 34



Q PM-1073-297
0 Unidad de Terapia de Onda de

Chaque Legajo N°: 1073.

GRIENSU

Cancele la parada de movimiento girando el interruptor hacia la izquierda. (Figura

3.48.)

Wation sing

(%

Figura 3.4 .8 Interruptor de parada de movimiento y conector para el control manual

Como se observa en la Figura 3.4.9, en la parte posterior se encuentra el
interruptor principal (encendido / apagado) para encender o apagar la unidad de ondas de
choque [1]. Solo la unidad de ECG que se puede adicionar se conecta a un toma
correspondiente [3] y debe cumplirse con los valores especificados para ECG de: 230V/A
MAX., 120VA.

ey

@- © D
e -ﬁm

M

Figura 3.4.9 Parte Posterior Alta del Dornier Delta Il
El conector [2] es para el Ecualizador potencial de conexion ECG, el [4] es para la

conexién con la Unidad de ultrasonido. El [5] es el Soporte para el enchufe del transductor
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FarSight (si no se usa el transductor FarSight) y el [6] es para la Conexién de activacién
de la unidad de ECG (si esta integrada).
Tambien podemos observar los conectores de alimentacion:

»

n <)

5.
. ‘

-1 =

Figura 3.4.10 Parte Posterior baja del Dornier Delta IlI
Donde:
o [1] Cable de conexion de la unidad de rayos X
o [2] Cable de conexion de la unidad de rayos X
o [3] Conexion de Ecualizador de potencia
o [4] Cable de alimentacién
o [b] conexién para el Interruptor de pie

o [6] Cable de interfaz de conexién a la mesa del paciente

Control Manual: El control manual controla todas las funciones de la unidad de ondas de
choque y la mesa del paciente. Dicho control comprende:

o Movimiento o posicion en cero

o Movimiento a lo largo de los ejes Xe Y

o Posicionamiento del cabezal de terapia.

o Posicionamiento del arco en C del equipo de rayos X

o Establecerlos parametros de ESWL.

o Desencadenar las ondas de choque.

o Movimiento orientado a la imagen del ultrasonido a lo largo de los ejes.
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Control de la mesa del paciente: El control se realiza utilizando el cable de interfaz y

comprende:
o Moverse a la posicion cero
o Almacenar tres posiciones diferentes
o Moverse a posiciones de memoria
o Movimiento a lo largode losejes X, Y, Zy K
o Movimiento orientado a imagenes de rayos X a lo largo de los ejes.

El control manual de la mesa paciente es independiente del equipo, es propio de la mesa
paciente. Esto elimina, por ejemplo:

+ el tope de movimiento combinado

* el movimiento orientado a la imagen de rayos X

* Ajuste sincroénico de la ubicacion del operador.

El control manual puede conectarse en la parte delantera del equipo de ondas de
choque directamente o a través del cable de extension.

El cable de extensién para el control de mano proporciona al operador una gama
mas amplia de actividad. Ademas para una fijacion segura del acoplamiento del cable de

extension, hay un soporte disponible que puede ser adjunto a la mesa del paciente

Mantenimiento

Lienado de Deposito de Fluido: Si aparece el siguiente mensaje en la pantalla del control

manual

!

11|
il
El depdsito debera llenarse de la siguiente manera:
1) Abra el cajon y extraiga la pieza espuma delantera [1].

2) Tire de la pieza de espuma trasera [2] hacia adelante y retirela.
3) Retire el embudo con la manguera.
4) Coloque la abertura de llenado (orificio en la esquina trasera derecha del cajon)
sobre la ventilacién de llenado.
22
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5) Retire el tapén de la ventilaciéon de llenado.
6) Coloque el embudo con la manguera entre la carcasa y el mango del Dornier

Compact Sigma.

7) Inserte la manguera en la ventilacion de llenado.
8) Aumente la presion de acoplamiento al valor mas alto.
9) Llene con el mismo medio, que ya esta lleno en el circuito de fluido.

¢ Sila unidad esta llena de agua, rellénela en pequefias cantidades con agua
destilada, hasta que desaparezca el mensaje, agregue luego otros 200 ml de
agua destilada.

+ Sila unidad esta llena de refrigerante (el mismo debe ser autorizado por el
fabricante), rellene en pequefias cantidades con este hasta que desaparezca
el mensaje, agregue luego otros 200 ml mas.

10) Retire el embudo con una manguera.

11) Coloque el tapon de la ventilacion de llenado.

12) Coloque la pieza de espuma trasera en el cajon y deslicela hacia la parte
posterior.

13) Inserte la pieza de espuma delantera en el cajon.

14) Guarde el embudo con manguera en el cajon.

3.5 Implantacion del Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Médico Implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Este equipo o sistema cumple con el estandar internacional para compatibilidad
electromagnética de equipos o sistemas electromédicos IEC 60601-1-2. Sin embargo, un
entorno electromagnético en el que se superen los limites o niveles estipulados por la
norma IEC 60601-1-2, podria provocar interferencias perjudiciales en el equipo o sistema, o
bien hacer que el equipo o sistema dejara de llevar a cabo sus funciones asignadas o

degradara su rendimiento previsto.
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El uso de accesorios no autorizados puede causar un aumento de las emisiones o
una disminucion de la inmunidad de la unidad de ondas de choque.

Por lo tanto, si durante el funcionamiento del equipo o sistema se produce un desvio
no deseado del rendimiento operativo, debera evitar, identificar y solucionar los efectos
electromagnéticos adversos antes de seguir utilizando el equipo o sistema.

El Domier Compact Sigma Lithotripter esta destinado a funcionar en el entorno
electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o usuario de la unidad debe asegurarse de que se utilice en un entorno de

dichas caracteristicas.

Mediciones de emisiones Conformidad | Entorno electromagnético - Directrices
El Domier Compact Sigma utiliza energia
Erfisistiosde de radiofrecuencia exclusivamente para su
fdiohacuancia dsseeriy — funcionamiento interno. Por esta razén su
con CISPR 11 emision de radiofrecuencia es muy leve y
es poco probable que  existan
interferencias con unidades electronicas
de las proximidades
Emisiones de El Dornier Compact Sigma se ha disefiado
Radiofrecuencia de acuerdo Clase B para uso en todo tipo de instalaciones,
con CISPR 11 incluidas las zonas residenciales y las
Armonicos de acuerdo a la Clase A con(?cjcadas dlr-ectamente .a- & g fjel
norma |EC 61000-3-2 suministro publico que suministra también
a edificios de uso residencial.
Fluctuaciones de
Tension/parpadeo de APLICABLE
acuerdo con la norma |EC
61000-3-3

Compruebe siempre el correcto funcionamiento de la configuracion utilizada:
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No esta permitido utilizar el Dornier Compact Sigma inmediatamente al lado de
otros dispositivos o de forma conjunta con otros dispositivos; si es necesario utilizarlo
cerca de otros dispositivos o conjuntamente con ellos, se debera observar el Domier
Litotriptor Extracorpéreo para verificar que funcione correctamente en esta configuracion.

Para el Delta lll las especificaciones para el entorno electromagnético son las
siguientes:

Mediciones de emisiones Conformidad

Emisiones de Radiofrecuencia de acuerdo

Grupo 1
con CISPR 11

Emisiones de Radiofrecuencia de acuerdo
con CISPR 11

Clase A

) No realizado, porque el Dornier Delta Il se
Armonicos de acuerdo a la norma IEC

supone que No se conecta a la red de
61000-3-2

electricidad o suministro ptblico

) ) No realizado, porque el Dornier Delta Il se
Fluctuaciones de Tensién/parpadeo de
supone que No se conecta a la red de
acuerdo con la norma IEC 61000-3-3 o o o
electricidad o suministro publico

Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso
en areas industriales y hospitales (CISPR 11, clase A). Si se usa en un entomo
residencial (para el cual normalmente se requiere CISPR 11 clase B), este equipo podria
no ofrecer una proteccién adecuada a los servicios de comunicacion por radicfrecuencia.
El usuario puede necesitar tomar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el

equipo.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

No Corresponde (no es un Producto Médico reesterilizable).
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3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion

Solo personal especialmente entrenado e instruido en el manejo de la higiene se les
permite limpiar o desinfectar dispositivos médicos. Debe garantizarse en cada caso que la
persona responsable puede realizar su trabajo en funcion de su puesto y calificacion.

Utilice siempre guantes para realizar el proceso de Limpieza de los equipos Domier
Litotriptor.

Antes de limpiar y desinfectar el Equipo, desconecte el cable de alimentacion del
dispositivo y desconéctelo de otros equipos que puedan estar conectados a la corriente
eléctrica.

Los usuarios de este equipo tienen la obligacion y la responsabilidad de
proporcionar el mejor control posible frente a infecciones a los pacientes, al resto del
personal y a si mismos.

Una limpieza correcta es crucial para una posterior desinfeccion satisfactoria.

Limpieza vy desinfeccién de la superficie:

Las superficies son resistentes a numerosas sustancias quimicas. No obstante,
pueden resultar dafiadas por productos quimicos agresivos. No limpie nunca las
superficies con agentes abrasivos u objetos duros.

Las superficies se pueden limpiar con un pafio suave humedecido. Utilice sdlo
pafios desechables sin pelusa que no estén fabricados con materiales reciclados. Las
impurezas visibles se deberan eliminar inmediatamente. Al limpiar, asegurese de que los
liquidos no penetren en la unidad. Las zonas mojadas se deben secar inmediatamente.

Evite que la luz solar incida directamente sobre el equipo.

Limpieza y desinfeccion del area de Acoplamiento del Aplicador:

» El area de acoplamiento se clasifica por lo general como producto no critico, aunque
existen riesgos, especialmente si hay pacientes con heridas abiertas o lesiones
cutaneas.

« El area de acoplamiento es un dispositivo médico reutilizable. Tiene que estar
preparado antes de cada nuevo tratamiento y cada nuevo paciente

(limpieza/desinfeccion, no se debe esterilizar). La limpieza y la desinfeccion deben
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estar definidas en el plan higiénico del hospital o consulta médica utilizando un
procedimiento validado para el producto y el método concretos.

* Tenga en cuenta siempre la informacion suministrada por el fabricante del
detergente y el desinfectante en relacién con la concentracion y duracion de la
aplicacion, areas y tipo de aplicacion, etc. Si la concentracion es demasiado alta,
puede dafar la superficie del material.

* Si la concentracion es demasiado baja, no se puede garantizar una desinfeccion
suficiente. Consulte las hojas de datos de los respectivos agentes en relacion con la
resistencia a los disolventes y la compatibilidad: estos agentes no deben contener
alcohol, disclventes (p. ej., benceno, acetona, hidrocarburos clorados), aldehidos ni
aceites.

» Utilice solo panos desechables sin pelusa que no estén fabricados con materiales
reciclados.

* Tenga en cuenta todas las normativas nacionales especiales de su pais y las reglas
especiales de su clinica / practica médica.

Limpieza previa: Utilice pafios desechables limpios para eliminar por completo el gel
acoplador del area de acoplamiento inmediatamente después de tratar a cada paciente
(no mas de 10 minutos). Después de la limpieza previa, el drea de acoplamiento deberia

estar casi completamente exenta de gel acoplador.

Limpieza:

» Después, contintie limpiando el area de acoplamiento con ayuda de un detergente
soluble en agua (en un periodo de 2 horas desde el ultimo tratamiento o limpieza
previa).

s Tenga siempre en cuenta las especificaciones del fabricante para el detergente en
relacidn con la concentraciéon y el tiempo de aplicacidon. Limpie el drea de
acoplamiento de 3 a 4 veces.

* Asegurese de que no entre nada de humedad en el equipo o aplicador durante la
limpieza. Seque cualquier punto humedo inmediatamente. Preste mucha atencion al
area de acoplamiento al limpiarla, sobretodo en cavidades y pliegues.
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» Limpielo hasta que ya no se puedan ver manchas o residuos de gel acoplador.
Retire la solucion de limpieza restante con un pafio desechable limpio después del

tiempo de aplicacion facilitado por el fabricante.

Desinfeccién con un pafio:

* A continuacién, aplique un desinfectante al area de acoplamiento (en el plazo 2
horas a partir del ultimo tratamiento o limpieza). Tenga siempre en cuenta las
especificaciones del fabricante en relacién con el desinfectante con respecto a la
concentracién y la duracién de la aplicacion. Asegurese de que no entre nada de
humedad en el equipo o el aplicador durante la desinfeccién. Seque cualquier
punto himedo inmediatamente.

» Preste mucha atencion al area de acoplamiento al desinfectarla. Retire la solucion
de desinfeccion restante con un pafio desechable limpio después del tiempo de
aplicacion facilitado por el fabricante.

*» Después de la limpieza y desinfeccion, compruebe la integridad del area de
acoplamiento. Avise a su servicio técnico autorizado por el fabricante si existen
dudas justificadas en relacibn con la ausencia de dafios en el area de
acoplamiento.

« Después de realizar una comprobacion, desinfecte el area de acoplamiento de
nuevo segun el procedimiento descrito. El area de acoplamiento debe ser
reemplazada, cuando:

o mMmuestra grietas, inclusiones o agujeros
o No es mas elastico y muestra endurecimientos
o Decoloraciones sustanciales (marron oscuro)
o Al parecer el espesor restante no es suficiente
El area de acoplamiento debe reemplazarse, cuando el nimero maximo de ondas
de choque supera las 250,000.

Para el modelo DELTA Ill que tiene la funcién de poder acoplarse con un
transductor FarSight, podemos retirar el collar de goma que se encuentra en el acople
para una correcta limpieza y desinfeccion.
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Limpiar también los interruptores de pie con cualquier producto de limpieza
comercial para equipos meédicos disponibles y agentes desinfectantes con pafios
humedos.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

A. Modelo COMPACT SIGMA
Pre-Activacién: Para el Modelo Domnier Compact Sigma, tener en cuenta que antes de

activarlo hay que observar que:
+ Se haya realizado la verificacion de Seguridad anual
* Que el pedal del freno esta presionado hacia abajo (al presionar el pedal del freno
hacia arriba se libera mismo).
Ademas debera realizar las siguientes comprobaciones visuales:
1- Que no haya dafos en los componentes (deformacion) de:
o Area de acoplamiento
o Control manual
o Unidad de ajuste de rayos X (sonda de prueba con bola)
o Brazo de localizacién
2- La Integridad y desgaste de las conexiones y cables:
o Cable de alimentacion
o Cable de conexion para control manual
o Cable de conexion para unidad de ultrasonido
o Cable de conexion para la unidad de ECG
o Cable de conexion para brazo de localizacion
o Cable de conexion para ecualizador potencial

Activacion: El procedimiento de arranque para el Dornier Compact Sigma consiste en la
autocomprobacion y la fase de calentamiento. Con el cable del brazo de localizacién
conectado durante el proceso de autocomprobacién, el transductor del brazo de

localizacion verifica la proteccion contra colisiones.
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1) Encienda el Dornier Compact Sigma.

2) Autocomprobacion:
Espere hasta el final de la autocomprobacion automatica. Si no se produce ningun
error durante la autocomprobacion, no hay necesidad de intervencion del operador.

3) Fase de calentamiento
Si no se produce ningun error durante la fase de calentamiento, no hay necesidad
de intervencion del operador. Con un sonido corto, muestra un mensaje de
finalizacion de la fase de Calentamiento.

4) El Dormir Compact Sigma esta listo para ser utilizado.

Proceso de desgasificacion acelerado:

Este proceso es necesario, si hay burbujas de aire dentro del area de acoplamiento.

Para ello:

1) Mueva el cabezal de terapia a posicion 130 ° movible.

2) Presione las teclas simultaneamente durante aproximadamente 5 segundos para
comenzar el proceso de desgasificacion acelerada.

3) Terminado el proceso de desgasificacion (eliminacion de burbujas de aire), finalice
el mismo, con la misma combinacién de teclas.

lluminacién para control manual

Si es necesario, la iluminacién de fondo para las teclas en el control manual se puede
activar o desactivar:
1) Presione las teclas Restablecer e Intensidad de onda de choque (+)
simultaneamente.

Conexiones con otros Equipos:

Para conectar los demas productos meédicos se deberan tener en cuenta las
caracteristicas establecidas en el punto 3.2 de este documento.

B. Modelo DELTAII
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« Es posible que no se realice una litotricia por ondas de choque, si no es posible
localizar y ajustar definitivamente el punto focal con rayos X o Ultrasonido. Para
cualquier terapia de ondas de chogque, debe ser posible poder localizar y
posicionar claramente el area de aplicacion en el punto focal.

el as ondas de choque pueden aumentar el riesgo de hemorragia en el area
expuesta. Esto puede producir un sangrado petequial o un hematoma. La
hipertension, en especial si no se trata, puede aumentar ain mas este riesgo. Los
pacientes con ftrastornos de la coagulacion o que tomen medicaciones
anticoagulantes como fenprocumén (Marcumar®) no deberan tratarse, salvo en los
casos en los que se vaya a tratar precisamente la propia coagulopatia, o cuando la
medicaciéon anticoagulante se suspenda hasta que los factores de coagulacion
vuelvan a estar dentro de los limites normales.

| a aplicacion de ondas de choque en organos con aire, especialmente el pulmon,
puede ocasionar dafos tisulares graves. Por tanto, no deberan aplicarse ondas de
choque si hay érganos o estructuras llenas de aire en la trayectoria. Si hay vasos
sanguineos con alteraciones patologicos, existe riesgo de ruptura. Por lo tanto,
deben investigarse cuidadosamente posibles anomalias vasculares durante el
diagnéstico. En general, la angicesclerosis no se considera una contraindicacién.

el os pulsos de presidbn pueden causar actividades cardiacas indeseables. En
cualquier caso, ningun implante de ningun tipo (como stents vasculares o
implantes ortopédicos) debe estar en el camino de la onda de choque.

eHay que tener especial cuidado con aquellos pacientes que padezcan
enfermedades cardiacas preexistentes, sobre todo si tienen un marcapasos o
desfibrilador implantado, si padecen arritmia cardiaca o si estan en tratamiento
regular con farmacos antiarritmicos. Debera consultarse con un cardiologo antes
del tratamiento.

* Una descarga de ondas de choque fuera de la fase refractaria del ciclo cardiaco
puede afectar a la actividad cardiaca. Estos pacientes deberan monitorizarse con
un ECG durante el tratamiento ESWL/ESWT. El monitor ECG debe estar siempre
conectado al paciente antes de comenzar el tratamiento de ondas de choque. Es
recomendable que haya un cardidlogo presente durante el tratamiento.
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e También se recomienda monitorizar al paciente utilizando un dispositivo
programador del marcapasos o desfibrilador y disponer de un desfibrilador extemo.
El marcapasos o desfibrilador y los electrodos deben mantenerse a distancia
suficiente del foco de la onda de choque y no estar en la trayectoria de la onda de
choque. Para mas informacion sobre marcapasos o desfibriladores implantados y
debido a las diferentes indicaciones cardiacas, remitase a las experiencias
descritas en la bibliografia o pongase en contacto con el fabricante para solicitar
asistencia.

e En aplicaciones que requieran un acoplamiento de ondas de choque cerca del
corazédn (por ejemplo en la zona del hombro), también se recomienda monitorizar
al paciente con un ECG. La exposicion a las ondas de choque puede dar lugar a
hiperventilacion y, en casos extremos, a tetania inducida por hiperventilacion. Por
esta razon, se recomienda monitorizar las presiones parciales de dioxido de
carbono y oxigeno durante el tratamiento de pacientes con riesgo. Inmediatamente
después de la exposicion a la onda de choque, los pacientes, en especial aquellos
con hipertension, pueden sufrir un aumento de la presion sanguinea y vertigo
pasajeros.

* No se ha investigado aiin completamente la aplicacion del ESWL/ESWT durante la
gestacion. En todo caso, deberia consultarse a un experto y, si es posible, debera
optarse por un tratamiento alternativo.

 El embarazo es una contraindicacion absoluta para tratamientos de ESWL/ESWT.
Particularmente el peligro durante ESWL es que los vasos, el tejido de érganos y
las células funcionales de un érgano especifico (por ejemplo, parénquima, la
nefrona de el rifion) son muy tiernos y excesivas intensidades de ondas de choque
y alta energia podrian conducir a hematomas tisulares graves o ruptura de vasos
sanguineos. Incluso sangrado severo, la necrosis o también la pérdida de un
organo.

«El dolor durante y después de ESWL / ESWT, debe ser examinado
cuidadosamente para determinar su causa.

e No puede descartarse una interaccion entre la onda de choque y los nervios. El
sistema nervioso central y los plexos nerviosos no deben exponerse a las ondas
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de choque. Dependiendo de su localizacion, debe hacerse todo lo posible para
seleccionar una posicion que evite la exposicion directa de los nervios a las ondas
de choque.

« £| tratamiento de ciertas localizaciones de piedra puede aumentar el riesgo de
efectos secundarios. Por un lado, aplicando ESWL a calculos uretrales, por
ejemplo, normalmente requieren una mayor intensidad de onda de choque y / o un
mayor numero de ondas de choque que los calculos renales. Por otro lado, quedan
en la trayectoria de la onda de choque, érganos, vasos o estructuras de tejido que
no son el objetivo real pudiendo estar en peligro, como por ejemplo el bazo queda
sensibilizado a la onda de choque en caso de tratamiento calculos del caliz
superior del rifién izquierdo. Por lo tanto, la intensidad de la onda de choque y el
numerc de ondas de choque siempre debe mantenerse lo mas bajo posible.

e Una desorientacion del calculo fuera de enfoque durante la terapia también
conduce a una exposicion a las ondas de choque que aumenta los riesgos de
efectos secundarios en los 6rganos tratados y estructuras circundantes.

e a aplicacion de una onda de choque solo debe realizarse cuando es posible
localizar y ajustar el centro de aplicacién en el foco de onda de choque.

e Estudios recientes sobre litotricia extracorpérea por onda de choque han
demostrado que el nivel de frecuencia de la onda de choque puede influir en los
resultados de la fragmentacion y la aparicion de efectos secundarios.

elas burbujas de aire entre el cuerpo del paciente y el aplicador reducen la
efectividad de las ondas de choque y pueden conllevar un resultado terapéutico
insatisfactorio. Para aplicaciones en el area del hombro, el paciente debe llevar
protecciones auditivas, ya que una fuente de ondas de choque situada cerca del
oido puede causar tinitus, por ejemplo. Se recomienda que el meédico y los
operadores lleven también protecciones auditivas.

o El paciente debe ser informado acerca del ruido causado al liberar la onda de
choque, evitando que el paciente se sobresalte y efectie movimientos

involuntarios durante el tratamiento.
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« Para mas informacion sobre el estado actual de la tecnologia de los tratamientos
con ondas de choque, pongase en contacto con el servicio técnico autorizado por

el fabricante.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar
medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Eliminacién de los Equipos Eléctricos y Electrénicos Usados ﬂ

Este simbolo en el producto, en el manual y/o en el paquete, indica que este
producto no debe tratarse como basura doméstica. Los productos que lleven este simbolo
cumplen con la directiva europea RAEE 2002/96/CE, por lo que es necesario eliminarlos
por separado. En el caso de los productos de Dornier Litotriptor marcados con este
simbolo, deberan ser eliminados de acuerdo con la legislacién local y las directrices de
eliminacién de residuos de la empresa. De lo contrario, podria afectar al medioambiente.

Si existe la posibilidad de que el producto se haya infectado, eliminarlo como si se
tratara de un residuo meédico de acuerdo con la legislacion local y las directrices de la
instalacion para residuos médicos. En caso contrario, podria ser un foco de infeccion.

Cualquier duda que exista debera ponerse en contacto con el representante de
Domier Litotriptor para obtener mas informacion antes de ser desechados.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos).

7& 3.16 Grado de precision atribuido a lo Pﬁuctos Médicos de medicion
anMmat No Corresponde (el Producto Me@dMA@dne funciones de medicion).

GESTOSO Maria Del Carmen TERCERO Fabian Raul
CUIL 27149589541 CUIL 20184136504
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* Terapias de Ondas de Choque Extracorporeas (ESWT).
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organos huecosy € sistema de vasos (solo con la mesa de paciente apropiada).

* Nefrostomia percutanea (solo con la mesa de paciente apropiada).
Modelos:

COMPACT SIGMA, DELTA 11I.

Periodo de vida Util: 8 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Dornier MedTech Systems GmbH.

Lugar de elaboracion:

ARGELSRIEDER FELD 7 WESSLING, Bayern D-82234, Alemania.
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