“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Satud y Seguridad de los Trabajadores”™

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. DIsPOSICION N 2 2 § 3

BUENOS AIRES, 01 ABR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-18132/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridica nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicas que cantempla la norma legal vigente, y que |as
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcian en el RPPTM del producto
médico abjeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 v por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de Marca:
Invivo, nombre descriptivo Dispositivo para Biopsia de Prostata y nombre técnico
Sistemas Estereotacticos, para Biopsias, de acuerdo a lo solicitado, por Philips
Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4y 5 a 15 respectivamente, figurando
como Anexo 11 de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-77, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., 2 25. .......

Nombre descriptivo: Dispositivo para Biopsia de Prostata

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-180 - Sistemas
Estereotdcticos, para Biopsias

Marca: Invivo

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidn/es autorizada/s: Compatible con RM. Para posicionar los instrumentos
que se utilizan para tomar muestras del tejido de la glandula prostatica.
Modelo/s: Plataforma Base de DynaTRIM Dispositivo para Biopsia de Prostata
Soporte de agarradera de DynaTRIM Dispositivo para Biopsia de Prostata
DynaTRIM Dispositivo para Biopsia de Prostata Completo.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante 1. Invivo Corporation-

Lugar/es de elaboracién: 3545 SW 47th Avenue, Gainesville, Florida 32608,
EE.UU

Nombre del fabricante 2: Invivo Corporation-

Lugar/es de elaboracion: 3650 N.E. 53rd Avenue, Gainesville, Florida 32608,
EE.UU

Expediente N 1-47-18132/10-1 F
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ANEXQ 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

......... .2..2..5...3.......
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18132/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
?25'{ , y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo para Biopsia de Prostata

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 1B-180 - Sistemas
Estereotdcticos, para Biopsias

Marca: Invivo

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Compatible con RM. Para posicionar los instrumentos
que se utilizan para tomar muestras del tejido de la glandula prostatica.
Modelo/s: Plataforma Base de DynaTRIM Dispositivo para Biopsia de Prostata
Soporte de agarradera de DynaTRIM Dispositivo para Biopsia de Prastata
DynaTRIM Dispositivo para Biopsia de Prostata Completo.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante 1: Invivo Corporation-

Lugar/es de elaboracion: 3545 SW 47th Avenue, Gainesville, Florida 32608,
EE.UU.

Nombre del fabricante 2: Invivo Corporation-

Lugar/es de elaboracidn: 3650 N.E. 53rd Avenue, Gainesville, Florida 32608,
EE.UU



/..
Se extiende a Philips Argentina S.A.

Ciudad de Buenos Aires, a .......ﬂ.].ABR.ZﬂJl .......

afos a contar de |la fecha de su emision.

DISPOSICION No
JiSposiadn e 9 9 5 3

el Certificado PM-1103-77, en la
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PROYECTO DE ROTULO

pH l I_I ps invivo DynaTRIM

Anexo IIL.B

Importado por: M
PHILIPS ARGENTINA S.A. ( l ) lﬂVlvoﬂ

VEDIA 3882. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA
Fabricado par:

Invivo Corporation- Invivo Corporation-
3545 SW 47th Avenue. Gainesville, 3650 N.E. 53rd Avenue. Gainesville,
Florida 32608. EE. UU Florida 32608. EE. UV

Dispositivo para Biopsias de Prostata DynaTRIM

Ref¢ @___ _____ dl ................
c €o4z3 NOW-GTERILE

Condicion de Venta;

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-77




INSTRUCIONES DE USO

PHILIPS Invivo DynaTRIM

Anexo IILLB

Importado por: ( ) ¢ n
PHILIPS ARGENTINA S.A, l. IHVIVO

VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENQS AIRES - ARGENTINA
Fabricado por:

Invivo Corporation- Invivo Corporation-
3545 SW 47th Avenue. Gainesville, 3650 N.E. 53rd Avenue. Gainesville,
Florida 32608, EE. UU Florida 32608. EE. UU

Dispositivo para Biopsias de Préstata DynaTRIM

N o

Condicion de Venta:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-77

CAPITULO 1 - COMPONENTES DE DYNATRIM

E! dispositivo para biopsias de prostata DynaTRIM incluye las sigulentes piezas, Por favor
inspecciona el producio cuando lo reciba para asegurarse de que le hayan enviado todas ias
plezas y de que esfén en pefecto estada. Utillice esta gula para referirse & ios nombres de las.
piezas incluidas en este manuat.

" (2)0805.032-02981 18 ga 150 mm
Pistola para bicpsias totaimente
automatica

(2) 9896-032-05281 18 ga 175 mm
Pistola para biopsias totaimenie
automatica

(4) 4535.302-56251 Guias de aguja

(1) 4535-362-23501 Pafias quirdrgicos,
{25/pad. )

9896-031-11841 Kit basico c/

(1) 4535-302-57831 Soporte de
acoplamiento

Apoggrado "
98960311 ?:Qo:; Conlundo de saparte s Argenyina- Healthce
ya
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INSTRUCIONES DE USO

pH I l.l ps Invivo DynaTRIM

Anexo II1.B

1) 4535 302-23511 Almohadila
pata el pacienis

\iF; Base OFM ]

Amohadilta para el paciente v base

{1)4535-302-76381 Modelke (en cata)

{1) 45235-302-58191 Conunic de
sopoHe del modelo

Modelo y conjunio de soporte del modelo

Adaptador -

— Soports de acopizmiento

Guin de aguja -

. Almohadila para ei paclente

Dispositivo pars biopslas de prostata DynaTRIM - Vista del sistema
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INSTRUCIONES DE USO

pH l I-' ps Invivo DynaTRIM

Anexo I11.B

2-5 Advertencias

Las advertencias generales que se presentan a continuacion son aplicabies a ia exploracién por
medio de un sistema de rasonancia magnética, Para obtener informacion mas detaitads, consulte
{as advertencias que se incluyen en eof Manual dei operador de su sistema de RM.

j}, Asegurese de que el paciente no forme un circuito con las parles del
cuerpo. No permita que los pacientes toquen con ninguna parte
de la manc o braze derecho ninguna parte de {2 mano o ei braze
izquierdo. Ef cireuito que se formaria haciendo esto podria
ocasionar una quemadura de RF [radiofrecusncia) en ei punto
de contacto, Utllice aimohadlilas para asegurarse de que las
manos dei paciante no toguen ias partes de metal de 1a mesa o
dei soporte dei paciente. Asegurese de informar al paciente
respecto a esto y compruebe la posiclén del paciente
inmediatamenie antes de realizar ia exploracion.

m Si un pacienie se queje de sensaciones de calentamiento, hormigueo, picor u ofras
sensaciones similares, detenga el procese de exploracion inmediatamente, examine al
paciente y pongase en contacto con ef medico responsable antes de continuar con el
procedimientc. Preste especial atenclén a pacientes muy jovenes, sedados 0 en
condiciones deficadas que pudieran tener dificultades para comunicarse eficazmente,

ﬁl El campo magnatico producide puade interactuar con las grapas quirargicas impiantadas u
otros materiales farromagnéticos, por io cual, aguelios pacientes que fengan en su cuerpo
metales de este tipo no deben ser sometidos a exploraciones.

& Aquelias personas con marcapasos cardiacos u otros dispositivos electrénicos
implantados no deberan entrar a la zona del campo magnetico delineada por f fabricante
def sistema de RM.

& Existen riesgos reiacicnados con la exploracién de paclenies con fiebre o con probiemas
de descompensacion cardiaca.

(_ﬁ El maquiliaje facial debe retirarse antes de la expioracion, ya que puede contener
escamas metalicas que pueden causar la irritacién de los ojos o de la piel. Los {atuajes de
delineador de ojos permanenies pueden causar irritacion de los ojos, ya gue contienen
particulas ferromagnéticas. El tejido cercano a ofros 1aiuajes corporales puede irritarse.

& Aguslios pacientes que trahajen en lugares en los gue corren el riesgo de sufrir
incrustaciones metalicas en los ojos ¢ cerca de ellos, deben ser cuidadgsamente
revisados antes de ser sometidos a un examen de RM. Se dehe proceder a evaluar
cuidadosamente todo componenta de arte corporal y plercings vy eliminarse cuando sea
posible anles de someter al paciente a la expioracléon medianie resonancia magnética,

Apod do "
“-.Philtps Argal a-rHeealthc
S
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pH I I.I ps Invivo DynaTRIM

Anexo I11.B

CAPITULO 2 - SEGURIDAD

2-1 Formaclén

Este manual contiene informacion detaliada sobre ia instalacidn, colocacion y uso del dispositiva
para biopsias de prostata DynaTRIM con un sistema Magnetic Resonance imaging {resonancia
magnética nuciear o MRi). Lea detenida y compiefamente ias instrucciones antes de intentar utiiiz:
este producto.

2-2 indicaciones

Ei dispositivo para biopsias de préstata es un dispositiva compatibie con RM utilizado para
posicionar los instrumenios que se utiiizan para tomar muestras de tsjido de |a gianduia prostatica.
La guia de ia aguja visibie en RM, estérii, desechabie y reliena de medio de contraste se intraduce
transrectaiments bajo visuailzacion mediante RM vy se coioca contra ja glandula prostatica, de
manera que ia pistola para blopsias compatibie con RM pueda tomar una muesira de tejido de ia
zona abjetive de |la glandula prostética.

2-3 Contraindicaciones

El cperador debera ser conscients de las siguientes contraindicaciones de uso, las cuales estén
relacionadas con st fuerte campo magnético del sistema de RM:

m Queada contraindicada iz expioracian de pacientes que flenen impiantes activados
eléctrica, magnética o mecanicamante {por ejempio, marcapasos cardiacos) y cierios
otros implantes médicos. Los campos magnéticos y electromagnélicos producidos por el
sistera de RM y (a bobina pueden interferir en el funcionamiento de estos dispositivos.

& Esta contraindicada ia exploracion de pacientes con grapas para aneurismas
intracraneailes.

2-4 Precauciones
Deban tomarse precauciones al explorar pacientes con 1as siguientes condiciones:

Zﬁ Probabiiidad de suftir pare cardiaco superior a ia normal,

Un aumento de ia probabilidad de desarrollar crisis epilepticas o
episodios de claustrofobla.

A\ Pacientss inconscientes, altamente sedados o confusos.

incapacidad de mantener comunicaciones fiabies.

Pagina 4 de 11
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pH I I-l ps invivo DynaTRIM

Anexo IIL.B

2-6 Procedimientos de emergencia

En el caso improbable de que Una bobina o un dispositivo para biopsias produzca humo, despida
chispas o produzca ruidos inusualmsnte fuertes. o si el paciente requiere asistencia de emergencia:

» Detenga la exploracion, si s que hay aiguna en marcha.
» En casc de que ¢l pacients necesite tratamisnito médico, sdqueio de |a sala de exploracion.

CAPITULO 3 - USO DEL DISPOSITIVO PARA BIOPSIAS DE PROSTATA DYNATRIM
3-1 Posicionamiento del DynaTRIM

Coloque la base sobre ia nmesa de RM, segun se muestra, asegurandose de que cualquier elemanto
de posicionamientc de la base en cuestidon quede encajado en la mesa del paciente del sistema de
RM.

“——fagina 5 de 11
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pH ' I.I ps Invivo DynaTRIM

Anexo II1.B

3-2 Posicicnamients del pacienta

Después de colocar la base y la aimohadiila del paciente, se debe situar al paciente en decubito
prono, como se miestra en Ja ilusiracion siguiente. Las caderas del paciante deben situarse cerc
de {a parte elevada de la aimohadilia del pacignte. Tras el posicionamiento, se puede colocar y
conectar una bobina v, si fuese necesario, se pueds colocar-sobre el paciente un pafic quirargicc
(no mostrado). Pueden ser necesarias mas almohadillas para garantizar la comodidad del
paciente.

_Bob'ma mostrada
exchusivamente a efectos
ilustrativos

Asggurese de que el paciente no forme un circuite con las partes
del cuerpo. No permite que los pacientes crucen los tobitios
ni toquen con ninguna parte de 1a mano o brazo derecho
ninguna parte de la mano o el brazo izquierdo. Ei circuito
que se formaria haclendo esto podria ocasionar una
quemadura de RF {radiofrecuencia) en e} punto de contacto,
Utillce aimohadilias para asegurarse de que {as manos del
paciente no toquen las partes de metal de la mesa o del
soporte del paciente. Asegurese de Informar al paciente
respecio a esto y compruebe [a posicién del paciente
inmediatamente antes de realizar la exploracion.

a-Hesithcare

Phigg Arganti

.
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Anexo II1.B

3.3 Posiclenamisnto de la guls de aguja

Agpligue lubricante 8l fuese necesaio & Introduzta la guia de aguja transrectalmente, de forma
que o axtremao distal s8 encuentre cerca del centro de la glandula prostatica, sin deformar |a
glangula,

3-4 Posicionamiento de] soporte de acoplamlento

Deslice el soporte de acoplamiento hacia a gula de aguja, de modo que pueda quedar bloqueads
en su sitio (ilizando el mango del soporte de acoplamiento,

BUARDO MERDBIAN
. Apoderado
hl‘n\ps Argentina-Healthcare
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INSTRUCIONES DE USQ

Anexo IILLB

Para gjustar la posicion vertical, consulte ef sigulente diagrama. En primer lugar, afloje g mando
de bloqueo de ajuste vertical. Gire al mando de-ajuste vertical en sentido horario para aumentar y
an sentido antihorario para reduclr la altura de la guia de aguja.

Mando de ajuste verical

Mando de bloquec de ajuste
vertical

-
e

Asegure la guia de aguja en ol adaptador madiante la palanca de bloqueo. Observe que la
paianca de bloquet dehe quedar bloqueada en la posicidn cerrada.

Palaunca de bloqueo

ik
Ty -
{ Pistola para biopsias
automatica
AN
Apoderago ]
galthcare
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pH l l-l ps Invivo DynaTRIM

Anexo I11.B

Ajuste de refroceso

Una de las caracteristicas del soporte de acoplamlento es [a capacidad de refirar la guia de ta aguj
durante un procedimiento. Esto se consigue aflojando el mando de blogueo de retroceso y
deslizando el bloque de soporte del adaptador para alejarlo del paciente. Después de volver a
colocar la guia, asegurese de que el mando de blogueo esté blen fijado antes de tomar una blopsi

Ajuste de retroceso

Mando da bloguso
da refrocesc

Retroceso aprox.2om

e - Mando de bloques da
' ratrocCeso

Heulthcare

- phitips ArGOTINE”
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pH I Ll ps Invive DynaTRIM

Anexo LB

Se pusden realizar ajustes finos det dispositive en las orientaciones de cabeza/pies,
izquierda/derecha o anteriar/posterior de la guia de aguja. Ademas, una funcion de retfroceso
permite el reposicionamiento de la guia de aguja durante una intervencion sin alterar ef tejido
circundante.

Ajuste de cabeza/pies

Para conseguir el ajusie fino horizontai, gire ef mando de ajuste horizontal para desplazar
horizontaimente el adaptador y la guia de aguja. Se incluye una escala que muestra el recorido
lineal en mm. Asegurese de que el mando se gire fo suficiente como para eliminar cualquier
exceso de reaccion en el mecanismo antes de fijar un numeso.

Ajuste de fa rotacion L-R {izquierdaderecha)

Para realizar la crientacion angular fina, afloje la palanca de blogqueo de rotacion L-R {izquierda-
derecha) y gire el manda de ajuste de ia rotacion L-R (izquierdaderecha) para modificar la
arienfacion hacia la izquierda o la derecha. Se inciuye una escala que muestra la rotacion en
grados. Tras el ajuste, asegirese de que ia palanca de bloguao esté bien fijada antes de tomar
una biopsia.

Ajuste antericr/posterior

El dispositivo debe estar en una posicién neutra de 45 grados al inicio de cada procedimiento, y
se deben realizar ajustes en |a posicion anterlor/posterior en iIncrementos de 1 grado. Para
realizar el ajuste, afloje sl mando de blogqueo de inclinacian y gire ef conjunto de adaptador y guia
de aguja hasta el angulo deseado. Se incluye una escaia que muestra la inclinacion en grados.
Tras el ajuste, asegurese de que e mando de bioqueo esté bien fijado antes de tomar una
biopsia.
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INSTRUCIONES DE USE;

pH ' I-I ps Invive DynaTRIM

Anexo 111.B

Una vez que ei peciente se encuantre colocado y la guia de aguje este situada cerca de la
glénduia prostética, adquifera una explaracién de calibraclén sagital T2, identifique ei area de
interés en las Imagenes de RM y ajuste ef dispositivo para dirigirse a eifa. Aseglrese de que ia
inciinacion sea suficlente para alcanzar todas las areas de ia gldndula prostatica mediante los
ajustes de cabeza/plas, anterict/posterior & izquierda/derecha. Adquiers la siguiente imagen
ponderada en T2 en e plano axial oblicuo a la guia de aguja. Alternativamante, as posible
reformatear una exploracion axlal ortogonal para asegurar la calbcacion correcta del manguito.

Nota: es imporiante insertar en |a guia de aguja solamenie Ia aguia de biopsia y reali2ar |a biopsia
cuanda la posicidn de ia guia de aguja haya sido verificada. Esto pusde realizarse manuaimente
0 con ayuda de una RM. introduzca la aguja de blopsia en la gula de aguja soiamente cuando se
encuentra fuera del imén de RM. Una vez inseriada, {a aguja de biopsla sobresaldra por el
extremo distel de ia guiz de aguja, depandiendn de |a iongitud de ia aguja de biopsia y del uso dsl
aspaciador.

Guia de aguja

Para refirar el dispostiivo del pacients, primero afloje |a palanca de bloqueo que sujeta la gula de
aguja al adaptador. Alloje y deslice el soporte de acopiamienio aiejéndose del paciente ¥ retire Ia
guis de aguja por ef reclo del paciente. Trate Ja gula de aguja y la aguja de biopsia come residucs
biologicos infeccioacs, y eliminelas de acuerdo con las politicas de su centro.

CAPITULO 4 - LIMPIEZA Y ALMACENAMIENTO C/

4.1 Limpleza

La base, el soporte da acoplamienio y las aimohadillas del s'stema para biopsias de présiate
DynaTRIM se deben limpiar y guardar utliizando €| procedimiento siguiente:

» Limpielos con un trapo humedecido en una solucién de 10% de iejia v 90% de agua
potable o 30% de alcohol isgpropilo y 70% de agua potebie.

« Limpie todas las supsrficies de ias piezas hasta que todos los signos visibles de los
contaminantes de ia superflicie estén eliminados y deje que el aire ias seque. NO vierta
solucién de éimpieza directarmente sobre la bobina o la bass.

o En dreas muy suclas, ullica un pafic suave con una solucion adicional y frote ias areas
afectadas hasta que los signes visibles de ios contaminantes sobre la superficie hayan
desaparecido.

Deje que el dispositiva y 1as almohadillas se sequen completaments antes de utilizarlos.
La aguja de biopsla y la gula son articuios desechabies de un solo uso y no deben ser /

reesierilizados nl reprocesadas de cualquier forma. ; /"’ s ,H;h
+ Deseche los materiales de limpieza utiilzados de acuerdo con los profocolos de ehmlnacion ' A
de patogenos quie representen peligros biologicasAransmitidos por ia sangre. [T g- s 5006
» Bajo ninguna circunstancia se debe colocar el dispositivo en algun tipo de esterilizadi: r o
| /\
4.2 Almacsnamienioc ; AN
Guarde ¢l dispositivo en una habitacién dedicada a ia exploracion con escéaner o en una
eglipos con aire acondicionado. jithcere




