TULSA-PRO’

Sistema de ablacion transuretral por
ultrasonidos TULSA-PRO®

Instrucciones de uso

PROFGUND



Aviso del editor

SISTEMA TULSA-PRO®

Numero de modelo: PAD-105
Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
Numero de documento: 105425 REV C
Numero de control de cambios: CO-06902
Fecha de revisién: 06-2024

Publicado por:

Profound Medical Inc.

2400 Skymark Avenue, Unit 6
Mississauga ON L4W 5K5
Teléfono: 647-476-1350

Fax: 647-847-3739
http://www.profoundmedical.com/

CE..,

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN EUROPA:
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Alemania

REPRESENTANTE EN SUIZA:
MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau, Suiza

Copyright © 2024 Mississauga, Canada

Reservados todos los derechos. Queda prohibida la reproduccién o transmision de cualquier parte de
este documento de ninguna forma ni por ningin medio, electrénico, mecanico, fotocopiado, grabacidn,
o de otro modo, sin el permiso previo por escrito de Profound Medical Inc.

R..

La legislacion federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.


http://www.profoundmedical.com/

AVISO DEL EDITOR ....ceeiiiiiiiiiiieiiiieiis st re s st s e sess s s e aa s s e s e s s s e aa st e e aas st esasssssenessssasnsssstennsssssenasnns I
1] o [ 3 I
1. ACRONIMOS, ABREVIATURAS, GLOSARIO Y SIMBOLOS ........cevurererinirinirisisisisssssssssssssssssssssssssssaens 6
1.2 ACTONIMOS Y @DIrEVIAtUIAS ..vveiiiiiieeeceiiie ettt st e e etee e et e e e st e e e e et e e e e e ateeessabaeeeesnbaeeesnseeeseanees 6
1.b GlOSario SEIECCIONATO .....eiiiieiiiieiee ettt st e s e e sae e s e e s be e e neeesareesneeenneeas 6
1.C LiSta de SIMBDOIOS ...ttt b e st sat e st st st e bbb e e reenreens 7
1.d Lista de iNGICA0OIES ....veeiiiiiieiieeiieete ettt sttt ettt e b e bt b e b e s b e sbeesaeesanesane e 11
1.d.i Cubierta de los componentes electronicos del Sistema .......cccvvveeeeiieeiiiiiieeee e, 11
1.d.ii Consola de administracion del tratamiento: indicadores de sefial de la barra de estado ........ 12
1.d.iii Sefiales de la barra de estado de la TDC: indicadores de prioridad y estado.........ccccceeeeeennnnns 13

2. ALCANCE Y USO DEL DOCUMENTO ........citteuuiireeuniireaniiiirenseirsaasiirssssstsssssesmessssssssssssssssssessensssesses 15
P Y (o [ o ol O TP PO PO PSUPRRTOPRINt 15

B I U LYo I 11/ 13 o TSRS 15
2.c Declaraciones realizadas sobre el rendimiento clinico y la seguridad clinica de TULSA PRO.......... 16

3. CONLrAINGICACIONES ....veiitieiieiieriee ettt sttt st ettt e bt e s bt e sbe e sheesanesanesmteemteeneereens 17

R I W To o a1l lo - o o =T o= TN 211 TSI 17

R AN [T (I - I =T o 1T = USRS 17
3.cTamano y tejido de 12 ProStata ........ecccuiiieiciiee e et e e et e e e e ab e e e e e rbe e e e eabaee e e nraeas 17
N o I NVl [o ] =i e [ o o 1 | = I 18

3.d SitUACIONES ESPECIAIES. ..ccueieie ittt e e e et e e st e e e s bt e e e e bb e e e e ataeeesnraees 18

4. RESUMEN CLINICO ....ucvivetiueeersentsseessssesssseessssesssssestssessssssessssessssssessssesensesensssesensessnssssssesenssens 19
4.a Estudios clinicos y perfil de acontecimientos adVeISOS .......ccccuieeiiciieeeeiiieee e ecree e e e ssrre e 19
4.a.i Seguridad: ACONtECIMIENTOS AUVEISOS ...cuvviiiiiiiieeccitee e eiiee e eetee e eeee e e rte e e e srre e e s sbee e e ssnbaeeesaseeas 19

4.b Reduccion del vOIUMEN ProStAtiCO ...uuiiicuiiii ittt e st e e srre e e s sbae e e sentaeeeenes 23
4.c Reduccion del antigeno prostatico @SPecifiCo ...uuuiiiiiiieii e 23
4.d Biopsia de prostata @ 105 12 MESES.....cccccuiiieieciieeeecieeeeeiteeeeeetteeeeeiteeeeeetteeeeessteeeeeteseesansesaesassesesanses 23

5. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO......cccteuerurrtrersestsessestssssesssssssessesssssssessessssestessssesssssssessessesessessessnns 25
5.2 Acerca del sistema TULSA-PRO® .......ui ittt et sttt et san e st e sneeesaree s 25
5.0 Componentes del SISEEMA ...ccoocuuiiiiiiie e e e e e e e e e e e nr e e e e aae s 26

o =TT o[ e [ =Te [V o Yo R 26
5.b.ii Dispositivos desechables de Un SOI0 USO ....cccuviiiiiiiiiciiie et 31

6. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.....c..citttuiiimiinniinieniiitieniiiienniiittemiiietessiiestessiiettsssestessssessessssssees 35




(ST I Ve A=Y 5 0=] o Lol = O 35

5.0 PrECAUCIONES ...ttt ettt h e sbe e s et st et e bt et e et e e s b e e s bt e saeesmeeemeeenteeneeenreens 37

(N R e Yo T (V] - Tol o] g Ie [=] I=Yo [V e Lo XU 38
6.b.ii Relacionado con la terapia: preparacion del Paciente ......ccccoeccvieeeee e 46
6.b.iii Relacionado con la terapia: planificacion del tratamiento .........cccceeeeeiiecciiiieee e, 48
6.b.iv Relacionado con la terapia - Administracion del Tratamiento ........ccccocoveeeeecieeeccciee e, 50
6.b.v Relacionado con el tratamiento: después del tratamiento .......ccccccveeeeiiieeeccciee e, 52

7. INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO ...ccoeeiiiiiiiiinnneeeeiiiiiiissinnnieeeiisiissssssseeeeesisisssmssssreesssssesnses 54
8. CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO Y DE ALMACENAMIENTO ....ccceeiiiiiiiiniiisunereesisensssssssnssensessenas 55
8.a Parametros de funcionamiento del SiStemMa.......coc.eiiiiiiiiieiiee e 55

8.b Condiciones de almacenamiento y transporte del sistema para suministros desechables (UA, ECD,

conjuntos de tubos y suplemento liquido del ECD).......ccooeuieiieciiie ettt e 55
8.c Condiciones de almacenamiento y transporte del sistema (excepto el UA, el ECD y los conjuntos
Lo 1SR (0] Yo L) I PR PPRPRN 55
o I e To [N Ry e e [l o To =T a ol I- FE RSP SP 55
8.d.i Componentes electrdnicos del SiStemMa .......ccccuviiiiiiiii i 55
8.d.ii Ordenador de la consola de administracion del tratamiento (TDC)......ccoeeeeecieeeeeciveeeecriee e, 55
8.6 INtErfaces EIECTIONICAS . cetietieieeetie ettt sttt st st sttt e bt e b e nbeenbeenbee 56
8.e.i Componentes electronicos del SISEEMA ......ccccciiiieiiieeicec e e 56
8.e.ii Ordenador de la consola de administracion del tratamiento (TDC).....ccccceeeveeeeviiieeecciiee e, 56
8.e.iii Integridad de la red Ethernet, rendimiento y requisitos funcionales...........ccccceeeeecciiieeneennnn. 56
8.€.iv INtercambio de datos ......cooceieiiiiiie e 57
8.€.V SiNCronizacion de 1@ NOra ......eo i s 57
8.e.vi Formacidn o cualificacion del personal de Tl.......ccueeeeeieeeciieeeccee e e 57
9. SERVICIO Y MANTENIMIENTO ...ccuetiiiiiiiiiiiinnnieeeiiiiiiiiseseieeesiiiisiesssseeeesisessmssssseeesssssessssssssseesses 58
1S I ] 4 o 1T= 2 PO T PSP PP PPPPP 58
9.b Calibracion y Mant@nimMIENTO .....cccuieiieiiiee et e e e e ree e e et e e e e eabr e e e erabee e e e nbaeeeennnes 58
9.b.i Reemplazo de fUSIDIES .......ciiiiiiie e e raee s 58
9.c Vida util del sistema y mantenimiento cCoONtiNUO ..........uviieiiiieccciiieee e 59
9.d Analisis antivirus en el ordenador de 12 TDC ......coouiiiiriieiieeieeeeeesee ettt 59
9.e Piezas de Mantenimiento Y FEPUESTO .....eeiiiciiieiiciiee e ciee ettt e et e e et e e e ebae e e e eabae e e eatee e e nneeas 60
APENDICE A. SECUENCIAS DE RM.....c.cceceiteurerrernsssssesssesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesens 61
APENDICE B. HOJA DE ESPECIFICACIONES.......ccceevreeererereresesesesesesesesesesssssssssesssssssesesessssnes 62

APENDICE C. CUMPLIMIENTO NORMATIVO ....ccoeviuiininnensrsissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 64




INFOrmMe de INCIAENTES GIAVES ....oeiiieieie e e ettt ettt e ettt e e e ettt e e e e etae e e e etteeeeebeeeeseabaeeesstasassstaeaessenaanans 65

APENDICE D. PERFIL DEL HAZ DE ULTRASONIDOS.........cceveeeereersreseseesesesesssesesssssesssssssenns 70
Perfil de [0S UItrasonidOs BN AU ......uueiiiiiiiciiiiiiee ettt e e e e ettt e e e e e e e e sarrre e e e e e e esnnsreeeeaeeessanssseeeeaens 70
Perfil de tEMPEratura tiPICO. . ..ot et eetee e e e ate e e e e ate e e e eabaeeeeearaeaeennees 72

APENDICE E. PROGRAMA DE FORMACION DE TULSA-PRO® ........ccecererererrrereereessessesesesnns 73

APENDICE F. EQUIPO Y ACCESORIOS ......ooooeeuetreeeeeretesessesesssesssssssssssssssssssssssssssssesssssssseseses 75




1. Acrénimos, Abreviaturas, Glosario y Simbolos

1. Acronimos, Abreviaturas, Glosario y

Simbolos

1.a Acréonimos y abreviaturas

Este manual utiliza las siguientes

abreviaturas:

ECD Dispositivo de enfriamiento endorrectal

E{#} Elemento del aplicador de ultrasonidos

CF Circuito de liquidos

Cbv Campo de vision

RM Resonancia magnética

Imagen por RM  Imagen por resonancia magnética

M{#} Elemento de monitorizacién

PS Sistema de posicionamiento

PSIB Caja de interfaz del sistema de posicionamiento

TDC Consola de administracion del tratamiento

RF Radiofrecuencia

SC Carro del sistema (circuito de liquidos + componentes electrénicos)
SE Componentes electrénicos del sistema

TULSA Ablacidn de la prdostata por ultrasonido transuretral guiada por resonancia magnética
TULSA-PRO® Sistema de ablacién transuretral por ultrasonidos

UA Aplicador de ultrasonidos

1.b Glosario seleccionado

TERMINO
Advertencia

Precaucion

Limite de control

Temperatura de control

DEFINICION

Una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria causar
la muerte o lesiones graves.

Una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita, podria causar
lesiones leves o moderadas. También se utiliza para alertar sobre practicas
inseguras.

El limite utilizado por el software para lograr la coagulacion térmica aguda
de todo el tejido entre la uretra y el limite prostatico. El sistema TULSA-
PRO® aumenta la temperatura de todo el tejido entre la uretra y el limite
de control hasta al menos la temperatura de control.

La temperatura que se debe alcanzar durante el procedimiento de
ablacidn térmica en el limite de control del volumen de control. La
temperatura de control predeterminada es 57 °C. Si esta habilitado
Thermal Boost (por elemento de ultrasonido para un radio de prostata >
15 mm), la temperatura de control varia de 57 °C a 65 °C en la region
seleccionada por el usuario.

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
105425 REV C
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1. Acrénimos, Abreviaturas, Glosario y Simbolos

Volumen de control
Termometria por RM
Personal o representante
técnico autorizado de
Profound Medical

Limite prostatico

Precision del objetivo

Dosis térmica

1.c Lista de simbolos

El volumen dentro de la prdstata que esta previsto que alcance o supere la
temperatura de control.

El proceso de creacion de imagenes térmicas a partir de datos de RM.

Un grupo o una persona que tiene autorizacion de Profound Medical para
realizar actividades de servicio y mantenimiento en el sistema TULSA-
PRO®.

El limite definido que representa el tejido prostatico objetivo de la
ablacidn térmica.

La diferencia espacial entre el volumen de control y la isoterma de
temperatura de control medida en imagenes de termometria por RM
adquiridas durante el tratamiento.

La dosis térmica es una medicidon acumulativa y cuantitativa de exposicion
a la temperatura. Depende de la duracién e intensidad del calentamiento
y se mide en unidades de minutos equivalentes acumulativos de
calentamiento a 43 °C (CEMA43). Los diferentes perfiles de calentamiento
gue generan la misma dosis térmica causan efectos terapéuticos similares
(como la destruccidn celular). Por ejemplo, por cada aumento de 1 °C por
encima de 43 °C se reduce a la mitad el tiempo necesario para inducir la
destruccidn celular. Se considera que una dosis térmica de 240 CEM43
genera una destruccion celular completa de la mayoria de los tejidos
blandos.

En la siguiente tabla, es posible que vea cualquiera de los simbolos en los componentes del sistema
TULSA-PRO® o en las etiquetas del paquete de los componentes y accesorios del sistema TULSA-PRO®.

SIMBOLO DESCRIPCION

E
m
m

Numero de catdlogo, nimero de referencia

I—
o
=’

Numero de lote, cédigo de lote

Numero de serie

QTyY Cantidad en el envase

Nombre y direccién del fabricante

SE B

Fecha de fabricacion

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
105425 REV C
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1. Acrénimos, Abreviaturas, Glosario y Simbolos

Pais de fabricacion

CC indica el Codigo de pais y serd reemplazado por un cédigo de pais de
dos letras para identificar el pais de fabricacion.

Fecha de caducidad, fecha de vencimiento

Precaucion, atencion

Consultar instrucciones de uso

EO

Esterilizado con 6xido de etileno

Sistema de barrera estéril Unica

No estéril

Un solo uso, no reutilizar

No volver a esterilizar

No utilizar si el envase esta dafnado

Seguro para RM

Elemento que no supone ningln riesgo conocido después de su
exposicién a un entorno de RM

PHE®® 0 Q=" &

Peligroso para RM

Elemento que supone un riesgo inaceptable para el paciente, el personal
médico u otras personas que estén en el entorno de RM

Instrucciones de uso de TULSA-PRO® PROFC

105425 REV C
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1. Acrénimos, Abreviaturas, Glosario y Simbolos

Condicional para RM

Elemento que se ha mostrado seguro en un entorno de RM en
determinadas condiciones. Puede que sea necesario cumplir otras
condiciones, como establecer la configuracion especifica del elemento en
cuestion.

No colocar objetos pesados sobre la superficie.

Pieza aplicada tipo BF

El equipo puede emitir radiacidn no ionizante

N
Vi Entrada de corriente alterna
A:
Hz Clasificacidn eléctrica: voltaje, amperaje, frecuencia (Hz), potencia (W)
W:__
El volumen de llenado méaximo del globo del dispositivo de enfriamiento
30mL endorrectal (ECD) es de 30 ml

Masa del equipo moévil, incluida la carga de trabajo segura

Fragil

Mantener seco

Limites de temperatura superior e inferior

Limites de humedad superior e inferior

Instrucciones de uso de TULSA-PRO® PRO FC

105425 REV C
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1. Acrénimos, Abreviaturas, Glosario y Simbolos

IPX1

Clasificacién de la proteccion de entrada

Se encuentra en el equipo Profound Medical para clasificar el grado de
proteccion contra la entrada de agua. Consulte el simbolo IP en cada
equipo para conocer la clasificacion de agua especifica.

X: sin clasificacion para la entrada de particulas sélidas

1: proteccion contra la entrada de agua por goteo vertical

7: proteccion contra la entrada de agua cuando el dispositivo estd
completamente sumergido

R..

En los EE. UU., la legislacion federal permite la venta de este dispositivo
exclusivamente a médicos o bajo prescripcién facultativa

MD

Producto sanitario

UDI

Identificador Unico del dispositivo

Indica un operador que contiene informacion del identificador tnico del
dispositivo.

C€..

Marca CE y nimero de organismo notificado

Indica la conformidad de los dispositivos con las disposiciones de la
Directiva relativa a productos sanitarios, que les permite circular
libremente dentro de la Comunidad Europea y ponerlos en servicio de
acuerdo con su uso previsto.

EC |REP

Representante autorizado en la Comunidad Europea

CH [REP

Representante autorizado en Suiza

Importador

La direccion junto a este simbolo indica la entidad que importo el
dispositivo médico a la localidad.

Correa para pacientes

Correa de bobina corporal para IRM

Placa base PHK, correa para almohadilla de paciente

Instrucciones de uso de TULSA-PRO® PRO FC
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1. Acrénimos, Abreviaturas, Glosario y Simbolos

1.d Lista de indicadores

En las tablas siguientes se describen los colores y los simbolos del indicador que aparecen en los
componentes del sistema o el software de TULSA-PRO®. Los componentes estan ubicados en el carro del
sistema (Figura 1).

Circuito de
liquidos

Componentes
electrénicos del
sistema

Figura 1: Carro del sistema y componentes

1.d.i Cubierta de los componentes electrénicos del sistema

Consulte la Figura 2 para ver donde estdn los indicadores en el panel frontal del gabinete de la
electronica del sistema.

COLOR Y NOMBRE DEL INDICADOR SIGNIFICADO

Amarillo: «DISABLE» (DESHABILITAR)  El botdn Stop (DETENER) se ha activado para deshabilitar la salida de los
amplificadores.

Rojo: «STOP» (DETENER) Se ha activado el interruptor de parada de emergencia. La salida de RF y
las bombas de liquidos estan deshabilitadas

Amarillo: «OVER-TEMPERATURE» El amplificador ha superado el umbral de temperatura.
(SOBRECALENTAMIENTO)

Verde: «k MAIN POWER» La alimentacion esta activa y el sistema esta listo para su uso.
(ALIMENTACION PRINCIPAL)

Azul: «<RF POWER» (POTENCIA DE RF) Se estd suministrando potencia de RF.

C
<
U
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1. Acrénimos, Abreviaturas, Glosario y Simbolos

Figura 2: Parte delantera de la cubierta de los componentes electrénicos del sistema con indicadores

1.d.ii Consola de administracion del tratamiento: indicadores de sefial de la barra de estado

Los indicadores de sefial de la barra de estado muestran sefiales de alarma o de informacion. Los
indicadores de sefial de la barra de estado aparecen en la esquina inferior izquierda de la pantalla de la
consola de administracion del tratamiento (TDC).

INDICADOR SIGNIFICADO

Circuito de liquidos (enlace de comunicacion, presion, volumen,
temperatura)

Sistema de posicionamiento (enlace de comunicacidn, fallo del eje, error de
l rotacién, estado de conexion del UA, temperatura del UA)

Instrucciones de uso de TULSA-PRO® A INIM 12
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1. Acrénimos, Abreviaturas, Glosario y Simbolos

Sistema de adquisicién de imagenes (enlace de comunicacion, incertidumbre
de temperatura, retraso de imagen, desviacion de fase, evento de
exploracién de la imagen, desajuste con el origen de la exploracion de
termometria, enmascaramiento de temperatura, datos de encabezado de
termometria, compatibilidad del cartucho de RM)

Componentes electrénicos de radiofrecuencia (enlace de comunicacion,
desviacion de potencia neta, potencia reflejada, estado de conexidn del UA)

Sefial de tratamiento de la interfaz del paciente relacionada con el estado
del campo de visién de RM

Sefial general del sistema relacionada con el estado del sistema anfitrién de
laTDC

1.d.iii Sefales de la barra de estado de la TDC: indicadores de prioridad y estado

Los colores de fondo e iconos aparecen para llamar la atencion a los indicadores de sefial de la barra de
estado, como se muestra en la Figura 3.

COLOR DE FONDO DEL INDICADOR ICONO DE SIGNIFICADO
ESTADO
Naranja A Situacién de advertencia; el operador debe

tomar medidas inmediatas

Naranja ’V Advertencia de comunicacién; la conexion
‘ no se puede establecer con un subsistema
remoto
Azul claro o Sefial de informacion
Sistema predeterminado Sin icono No hay mensajes activos

(fondo blanco)

Instrucciones de uso de TULSA-PRO® PRO FC
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1. Acrénimos, Abreviaturas, Glosario y Simbolos

< JI] IOIC

Figura 2: Ejemplo de indicadores de sefial de la barra de estado

De izquierda a derecha: Sistema de adquisicién de imagenes: situacién de advertencia que requiere actuar;
componentes electrénicos de RF: no hay ningiin mensaje activo; circuito de liquidos: sefial de informacién, no
se requiere ninguna accion; PS: advertencia de comunicacién de que un subsistema esta desconectado;
sistema del paciente: no hay ningiin mensaje activo; sistema principal de la TDC: no hay ningin mensaje
activo.

1 14
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2. Alcance y uso del documento

2. Alcance y uso del documento

2.a Alcance

En este documento se describe el sistema de ablacion transuretral por ultrasonidos TULSA-PRO®, su uso
previsto y toda la informacidon normativa sobre el sistema TULSA-PRO®, que incluye las advertencias y
precauciones son esenciales para el uso seguro y adecuado de este producto sanitario.

Todos los usuarios del sistema TULSA-PRO® deben leer este manual completo y el Manual del operador
de TULSA-PRO® complementario, en particular toda la informacién relacionada con la seguridad, antes
de manipular o utilizar cualquier parte del sistema.

2.b.i Uso previsto

El sistema TULSA-PRO® esta disefiado para la ablacién por ultrasonido transuretral (TULSA) del tejido
prostatico.

2.b.ii Indicacion de uso

TULSA-PRO® estd indicado para la ablacion térmica del tejido prostatico prescrito, benigno y maligno,
mediante la ablacién transuretral por ultrasonidos (TULSA) con planificacidon de tratamiento de RM en
tiempo real dentro del tubo, monitorizacién, visualizacién, dosimetria térmica y control activo de la
informacidn de temperatura del tratamiento térmico.

2.b.iii Poblacidn de pacientes prevista

"La poblacidn objetivo de TULSA-PRO son hombres con enfermedad de la préstata”.

2.b.iv Usuario previsto

El sistema TULSA-PRO® debe utilizarlo un profesional médico dentro de un entorno de RM con
apantallamiento de tipo comercial u hospitalario. Cuando lo interpreta un médico capacitado, el sistema
TULSA-PRO® proporciona informacién que puede ayudar a determinar o evaluar el tratamiento térmico.
Los usuarios previstos del dispositivo TULSA-PRO son el siguiente personal: urdlogo, radidlogo,
anestesidélogo y tecnélogo de resonancia magnética. Se requiere que los cuatro miembros del personal o
su equivalente realicen el procedimiento.

NOTA: Las decisiones de manejo de pacientes no deben tomarse Unicamente sobre la base
del andlisis del software TULSA-PRO®.

Instrucciones de uso de TULSA-PRO® Y I N I m 15
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2. Alcance y uso del documento

2.c Declaraciones realizadas sobre el rendimiento clinico y la seguridad clinica
de TULSA PRO:

TULSA-PRO proporciona ablacidn personalizable y sin incisiones del tejido prostatico prescrito. En
concreto, TULSA-PRO ofrece:

1.

10.

11.

Ablacién de la préstata mediante coagulacion térmica que proporciona la destruccion celular
indiscriminada del tipo de tejido prostatico (tejidos benignos y malignos), respetando la
anatomia critica cercana;

Ablacién de prdstata con baja morbilidad y bajas complicaciones;

Tratamiento con tiempo de recuperacion rapido (tipico: alta hospitalaria dentro de las 24 horas y
regreso a la calidad de vida urinaria e intestinal inicial dentro de los 3 meses);

Exactitud milimétrica y precision de la ablacién. La ablacién térmica conformada de los
volumenes prostdticos objetivo se logra con una exactitud y precisién de £ 1 mm;

Ablacién rédpida del volumen de ablacién de prdstata prescrito hasta 125 cc. Ablacién media de
51 min para un volumen medio de 40 cc (1,3 min/cc);

Ablacién térmica transuretral minimamente invasiva y sin incisiones para calentar la prdstata de
adentro hacia afuera;

Planificacién del tratamiento por resonancia magnética en tiempo real, monitoreo, visualizacion,
dosimetria térmica y control activo de retroalimentacion de temperatura del tratamiento
térmico en tiempo real;

Dosimetria térmica cuantitativa con una mediana de cobertura de dosis térmica ablativa del
97,6 % del tejido prostatico prescrito;

Reduccion efectiva del volumen del tejido prostatico prescrito. Reduccion media del volumen
prostatico del 92 % sin afectar la uretra y el esfinter urinario; y

Control local de enfermedad primaria o radiorrecurrente clinicamente significativa, con
reduccion significativa del PSA y bajas tasas de cancer residual en histopatologia (biopsia de
seguimiento).

Alivio de los sintomas urinarios en hombres que presentan sintomas previos al tratamiento.
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3. Contraindicaciones

3. Contraindicaciones

i Es responsabilidad del médico tratante transmitir al paciente las siguientes
contraindicaciones y limitaciones.

3.a ldoneidad para RM
Los pacientes que reciban tratamiento TULSA con el sistema TULSA-PRO® deben:
e ser aptos para someterse a resonancia magnética; y

e someterse a una exploracidn por un profesional de resonancia magnética (RM) (técnico o
radidlogo) antes de entrar en la sala de RM para recibir el tratamiento.

Algunas contraindicaciones de la idoneidad para RM incluyen (entre otras):
e implantes eléctricos o metalicos (como marcapasos, pinza para aneurisma o implante coclear); o

e fragmentos de metal en el cuerpo (como metralla o haber trabajado en el sector de la metalurgia).

3.b Anestesia general

Los pacientes que reciben tratamiento con TULSA con el sistema TULSA-PRO® deben ser aptos para
recibir anestesia general. Un anestesidlogo debe evaluar a los pacientes antes del tratamiento para
detectar cualquier afeccién médica que los haga no aptos para anestesia general.

3.c Tamaio y tejido de la prostata

Los requisitos que hacen que el tamafio y las propiedades del tejido de la prdstata sean adecuados para
el tratamiento con TULSA-PRO® pueden variar. Se recomienda confirmar la idoneidad del tamafio de la
prostata y las propiedades del tejido en un tratamiento previo (ultrasonido transrectal, resonancia
magnética o tomografia computarizada) antes de usar el sistema TULSA-PRO®.

Como guia para un Unico tratamiento con el sistema TULSA-PRO®:

e Sise trata de una prdstata completa, el volumen prostatico no debe ser superior a 90 cc. No se
debe excluir a los hombres con préstatas muy grandes si el objetivo del tratamiento con TULSA
es la ablacién parcial de la glandula con un volumen de ablacién no mayor que 90 cc.

e Eltamafio de la prdstata no debe ser superior a 5 cm de largo (craneal/caudal o
superior/inferior) y a 6 cm de didmetro axial (izquierda/derecha y anterior/posterior). El alcance
maximo de la ablacidn térmica es de 3 cm en distancia radial desde el centro del UA.

e Eltejido de la préstata no debe contener quistes ni calcificaciones superiores a 1 cm. Lo ideal es
gue no haya calcificaciones en la trayectoria planificada del haz de ultrasonidos.
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3. Contraindicaciones

3.c.i Tumores de prostata

Los pacientes con tumor de préstata que se extienda mas alld de la cdpsula prostatica, invasion de la
vesicula seminal, o con metastasis no son candidatos para el tratamiento con TULSA. El médico
prescriptor es responsable del diagndstico de la enfermedad y de la estratificacidn de su riesgo.

3.d Situaciones especiales

e Pacientes a quienes les preocupe la fertilidad en un futuro
¢ Infeccidon genitourinaria activa
e Fistula de las vias urinarias o rectal

e Anomalia que dificulte la insercion del dispositivo de enfriamiento endorrectal (ECD), como
fibrosis o estenosis anal o rectal

e Anomalia que dificulte la insercion del aplicador de ultrasonidos (UA), como la estenosis uretral

¢ Presencia de implantes en la prdstata o adyacentes a esta que pudieran interferir en la
trayectoria del haz de ultrasonidos (como implantes de semillas radiactivas, esfinter artificial,
protesis peniana o implante intraprostatico)

i*_\ El sistema TULSA-PRO® debe utilizarlo un profesional médico cualificado tras su
prescripcion y bajo la supervision de un médico que haya completado con éxito el
programa de formacion de Profound Medical, que tenga experiencia en termoterapia
clinica y de acuerdo con las Instrucciones de uso de TULSA-PRO®y el Manual del operador
de TULSA-PRO®.

Puede encontrar advertencias y precauciones adicionales en "Advertencias y precauciones" en la pagina
34.
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4. Resumen clinico

4. Resumen clinico

it Es responsabilidad del médico tratante transmitir al paciente las siguientes
contraindicaciones y limitaciones.

4.a Estudios clinicos y perfil de acontecimientos adversos

TULSA-PRO se ha evaluado en ensayos clinicos prospectivos, incluido el estudio fundamental TACT, que
se disefié para determinar la seguridad vy la eficacia del dispositivo de acuerdo con el uso previsto
propuesto. Entre septiembre de 2016 y febrero de 2018, se inscribieron en el estudio TACT 115
pacientes con cancer de prostata confirmado por biopsia y confinado al 6rgano (el 67,0 % y el 33,0 % de
los sujetos tenian enfermedades de riesgo intermedio y bajo, respectivamente, segun los estandares de
la NCCN [red oncoldgica nacional de los EE. UU.]) en Estados Unidos, Canadd y Europa. Todos los
pacientes recibieron tratamiento primario de ablacion de prdstata completa con conservacion de la
uretra y el esfinter urinario. La mediana de edad de los pacientes inscritos fue de 65 afios, con un
volumen prostatico objetivo de 40 cc y un tiempo de administracion del tratamiento por ultrasonidos de
51 minutos. Una mediana del 97,6 % del volumen prostatico prescrito se calentd a una dosis térmica
ablativa con una precision de ablacidn espacial de +1,4 mm medida en termometria por RM durante el
tratamiento.

El criterio principal de valoracidn de la eficacia de TACT fue la proporcidén de pacientes que lograron una
reduccidn del antigeno prostatico especifico posterior al tratamiento de 75 % de su valor inicial previo al
tratamiento. El criterio principal de valoracién de la seguridad fue la frecuencia y gravedad de todos los
acontecimientos adversos clasificados segun los criterios terminolégicos comunes para acontecimientos
adversos (CTCAE). Entre los criterios secundarios de valoracidn se incluyeron la reduccion del volumen
prostatico, la proporcidn de pacientes con biopsia negativa, los cambios en la calidad de vida notificados
por el paciente (funcion eréctil, urinaria e intestinal) y la evaluacion de RM multiparamétrica de la
prdstata. Los criterios principales y secundarios de valoracion se evaluaron a los 12 meses del
tratamiento con TULSA-PRO, con un seguimiento por protocolo que continud hasta los 5 afios.

El dispositivo TULSA-PRO utilizado para recopilar datos clinicos se desarrollé y fabricé de acuerdo con los
requisitos de los sistemas de gestidn de calidad de la norma ISO 13485. Los estudios clinicos
prospectivos se realizaron de acuerdo con las normativas 21 CFR 812.

4.a.i Seguridad: Acontecimientos adversos

Todos los acontecimientos adversos (AA) se documentaron durante el estudio TACT
independientemente de su atribucién al procedimiento con TULSA-PRO. Todos los AA se evaluaron de
acuerdo con los criterios terminolégicos comunes para acontecimientos adversos (CTCAE) desarrollados
por el Instituto NCl y se homogeneizaron segun la terminologia médica utilizando el Diccionario médico
para actividades reglamentarias (MedDRA). Tabla 1: Resumen de todos los eventos adversos en TACT
resume todos los EA observados durante el estudio fundamental TACT hasta la visita de 12 meses,
independientemente de la gravedad o la relacidn con el dispositivo o procedimiento TULSA-PRO. A los
12 meses, no se detectd lesion ni fistula rectal, tampoco incontinencia urinaria grave ni disfuncién
eréctil. No se hallaron AA de grado 4 o superior relacionados o posiblemente relacionados con
(atribuibles a) TULSA-PRO. Se produjo un acontecimiento de grado 4 sin relacion aparente de
arteriopatia coronaria resuelto con una revascularizacién coronaria triple. Se registraron 12 AA de
grado 3 atribuibles en 9 pacientes (7,8 %), todos resueltos en el seguimiento de 12 meses. Se produjeron
otros 10 acontecimientos de grado 3 inconexos en 7 sujetos; de estos, solo dos continuaban después de
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4. Resumen clinico

12 meses: una hemorragia digestiva alta causada por un adenocarcinoma esofagico, que se resolvié a los
12 meses; y un dolor pélvico sin relacién aparente causado por un calculo urinario, que se resolvié
después de la visita de los 12 meses.

La mayoria de los acontecimientos atribuibles fueron agudos de grado 1y 2 (que tuvieron lugar y se
resolvieron a los 3 meses de tratamiento) relacionados con el sistema genitourinario. Se produjo
estenosis uretral en 3 sujetos (una de grado 2 y dos de grado 3, todas resueltas). Las infecciones de las
vias urinarias fueron comunes y se resolvieron con antibidticos orales en casi todos los pacientes
afectados. Se produjo retencion urinaria en 9 acontecimientos de grado 2 atribuibles (7 % de los
pacientes) y 2 acontecimientos de grado 3 atribuibles (1,7 %), las cuales se resolvieron con
medicamentos y cateterismo prolongado hasta un maximo de menos de 3 meses. Los AA
gastrointestinales atribuibles se limitaron a acontecimientos agudos de grado 1y a 7 acontecimientos
agudos de grado 2: dolor/molestias (3,5 % de los sujetos), nduseas (1,7 %) y estrefiimiento (0,9 %), todos
los cuales se resolvieron en el plazo de un mes y podrian atribuirse a la anestesia o al medicamento
antiespasmadico. No se notificaron fistulas uretrorrectales durante el estudio TACT ni después de
ningun otro tratamiento con TULSA-PRO; sin embargo, es una complicacion posible.

La disfuncién eréctil y la incontinencia urinaria son acontecimientos frecuentes después de los
tratamientos prostaticos. Se preveia disfuncién eréctil después de TULSA-PRO en el estudio TACT debido
a la naturaleza de la ablacion de la préstata completa. De los 52 pacientes (45,2 %) con cierto grado de
disfuncidn eréctil inmediatamente después del tratamiento con TULSA-PRO, los investigadores del
estudio evaluaron 49 casos (42,6 %) como atribuibles a TULSA-PRO, de los cuales persistia en 41 (35,7 %)
en la visita de seguimiento de los 12 meses: 14 pacientes (12,2 %) presentaron disfuncion eréctil leve
(grado 1, intervencion no indicada); 27 pacientes (23,5 %) presentaron disfuncion eréctil moderada
(grado 2, intervencion y medicacion indicadas) y ninguin paciente (0 %) presenté disfuncion eréctil grave
(grado 3, intervencién y medicacién no utiles) ni discapacidad permanente.

Unos 101 pacientes llevaron las visitas de seguimiento después de dos afios y la tasa de disfuncién
eréctil moderada fue del 23 %.

De los 28 pacientes (24,3 %) con cierto grado de incontinencia urinaria inmediatamente después del
tratamiento con TULSA-PRO, los investigadores del estudio evaluaron 26 casos (22,6 %) como atribuibles
a TULSA-PRO, de los cuales persistia en 12 pacientes (10,4 %) en la visita de seguimiento de los

12 meses: 9 pacientes (7,8 %) presentaron incontinencia urinaria leve (grado 1, ocasional, no se indicé el
uso de compresas), 3 pacientes (2,6 %) presentaron incontinencia urinaria moderada (grado 2,
espontdnea, se indicé el uso de compresas) y ningun paciente (0 %) presentd incontinencia urinaria
grave (grado 3, se indicd intervencidn quirudrgica) ni discapacidad permanente.

Entre los AA moderados (grado 2) atribuibles que persistieron tras los 12 meses se incluyeron trastorno
de eyaculacidn (eyaculacidon retrégrada, 2,6 % de los sujetos), chorro débil de orina (2,6 %), infeccidn de
las vias urinarias (1,7 %) y uretra alterada (0,9 %, identificada en la cistoscopia).

La siguiente tabla muestra un resumen DE TODOS LOS EVENTOS ADVERSOS EN TACT incluido el nimero
de pacientes con aa, con cualquier aparicién y en curso en la visita de seguimiento a los 12 meses. Se
enumeran varios ea con el mismo nombre una vez por paciente utilizando el grado atribuible mas alto,
ordenados por frecuencia.
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4. Resumen clinico

El nimero de pacientes con cualquier aparicién de EA y en curso en la visita de seguimiento a los 12 meses. Se

Table 1: Resumen de todos los eventos adversos en TACT

enumeran varios ea con el mismo nombre una vez por paciente utilizando el grado atribuible mas alto, ordenados

por frecuencia.

ACONTECIMIENTO
ADVERSO (AA)

CUALQUIER INCIDENCIA,

INDEPENDIENTEMENTE DE SU

ATRIBUCION

N.2 DE SUJETOS (%) (N=115)

SUBCONJUNTO DE AA
ATRIBUIBLES A TULSA-PRO

N.2 DE SUJETOS (%) (N=115)

Total

Disfuncion eréctil

109 (94,8 %)

52 (45,2 %)

101 (87,8 %)

49 (42,6 %)

Hematuria

Infeccidn del tracto
urinario

48 (41,7 %)

42 (36,5 %)

42 (36,5 %)

32 (27,8 %)

Disuria

Incontinencia urinaria

29 (25,2 %)

28 (24,3 %)

21 (18,3 %)

26 (22,6 %)

Dolor/molestia (zona
pélvica/genital/de
tratamiento)

Edema (testicular,
escrotal, peniano)

27 (23,5 %)

27 (23,5 %)

25 (21,7 %)

24 (20,9 %)

Urgencia urinaria

Dolor/inflamacién en la
localizacion del catéter

26 (22,6 %)

20 (17,4 %)

25 (21,7 %)

7(6,1 %)

Dolor/molestia
(abdominal/anorrectal)

Frecuencia urinaria

17 (14,8 %)

16 (13,9 %)

14 (12,2 %)

16 (13,9 %)

Espasmo vesical

Trastorno de la
eyaculacién

14 (12,2 %)

14 (12,2 %)

12 (10,4 %)

14 (12,2 %)

Sindrome prostatico no
descriptivo

Retencion urinaria

14 (12,2 %)

13 (11,3 %)

10 (8,7 %)

10 (8,7 %)

Sangrado uretral

Dolor/molestia
(cadera/espalda)

13 (11,3 %)

12 (10,4 %)

13 (11,3 %)

9(7,8 %)
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4. Resumen clinico

Secrecion uretral 11 (9,6 %) 11 (9,6 %)
Flujo urinario débil 11 (9,6 %) 11 (9,6 %)
Dolor/molestia 10 (8,7 %) 9 (7,8 %)
(vejiga/vias urinarias)

Fatiga 9(7,8 %) 3(2,6 %)
Hipotension 8 (7 %)

Ndauseas 8(7 %) 2(1,7 %)
Epididimitis 7 (6,1 %) 7 (6,1 %)
Cefalea 7 (6,1 %) 2 (1,7 %)
Residuos en la orina 5 (4,3 %) 5 (4,3 %)
Orquitis 5(4,3 %) 2 (1,7 %)
Estrefiimiento 4 (3,5 %) 2(1,7 %)
Dispepsia 4 (3,5 %)

Fiebre 4 (3,5 %) 3(2,6 %)
Hipertension 4(3,5 %)

Nicturia 4 (3,5 %) 3(2,6 %)

Hipotension durante el 4 (3,5 %)
procedimiento

Disminucion de la libido 4 (3,5 %)

Hernia inguinal 3(2,6 %)
Estenosis uretral 3(2,6 %) 3(2,6 %)
Calculo urinario 2(1,7 %) 1(0,9 %)
Hidronefrosis 2 (1,7 %) 1(0,9 %)
Anemia 1(0,9 %)
Sincope 1 (0,9 %)

Hemorragia digestiva alta 1 (0,9 %)

Urinoma 1 (0,9 %) 1 (0,9 %)

Infeccion urinaria 1(0,9 %)
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4. Resumen clinico

Trombosis venosa 1(0,9 %) 1 (0,9 %)
profunda

Diverticulitis 1(0,9 %)

ileo 1(0,9 %)

Otros* 95 (82,6 %) 41 (35,7 %)

* Incluye todos los acontecimientos de poca gravedad de grado < 2 con incidencia del 3 % de todos los
pacientes.

4.b Reduccion del volumen prostatico

La reduccién del volumen prostatico se midio en el estudio TACT, lo que demuestra una ablacidn
efectiva del volumen prostatico prescrito. Segun el protocolo, el estudio TACT empled un laboratorio
central de radiologia para medir el volumen prostdtico antes y después del tratamiento con TULSA-PRO,
lo que proporciona una metodologia sistematica y reduce la variabilidad entre observadores. En el
estudio TACT, 106 de los 115 pacientes tenian datos de imagenes por RM antes y después de TULSA (a
los 12 meses) que estaban disponibles y eran legibles para el laboratorio central de radiologia. Conforme
a la evaluacion por protocolo de un laboratorio central de radiologia, la mediana (lIC) del volumen
prostatico perfundido de los pacientes en TACT disminuyé un 91,4 % en la RM desde 37,3 (27,2-47,6) cc
antes del tratamiento hasta 2,8 (1,7-4,7) cc después de los 12 meses. La media y el intervalo de
confianza del 95 % de la reduccidon del volumen prostatico fueron del 89 % (87 %-91 %). Dada la
intencidn de tratamiento de ablacion de la préstata completa con conservacién de la uretra y el esfinter
urinario, las mediciones de reduccion del volumen prostatico demuestran que TULSA-PRO logré una
ablacion eficaz del tejido prostatico.

4.c Reduccion del antigeno prostatico especifico

La reduccidén y la estabilidad del antigeno prostatico especifico aportan otra prueba de la ablacion
efectiva del tejido prostatico. Se observd una reduccidn del antigeno prostatico especifico en todos los
pacientes en el nadir y después de los 12 meses. El criterio principal de valoracién de reduccion del
antigeno prostatico especifico 275 % se alcanzd en 110 de 115 (96 %) pacientes. La reducciéon media
(intervalo de confianza del 95 %) del antigeno prostatico especifico con respecto al nadir fue del 92 %
(90 %-94 %). La mediana (lIC) de reduccidn del antigeno prostatico especifico fue del 95 % (91 %-98 %)
con respecto al nadir de 0,34 (0,12 ng/ml-0,56 ng/ml). La mediana (IIC) del antigeno prostatico
especifico disminuyé de 6,26 (4,65-7,95) ng/ml a 0,53 (0,30-1,19) ng/ml en 1 mes y permanecié estable
a 0,53 (0,28-1,25) ng/ml a los 12 meses.

4.d Biopsia de prostata a los 12 meses

Los resultados negativos de la biopsia de préstata aportan mas pruebas de la ablacién efectiva del tejido
prostatico. La respuesta histolégica de la préstata se evalud a través de una biopsia de préstata de 10
cilindros después de 12 meses, lo que proporciona una alta densidad de muestreo de la prdstata debido
a la reduccion significativa del volumen después del tratamiento con TULSA-PRO. De los 115 pacientes
inscritos en el estudio, 4 (3,5 %) no se sometieron a una biopsia de seguimiento, en todos los casos
debido al rechazo por parte del paciente.

Instrucciones de uso de TULSA-PRO® Y I N I m 23
105425 REV C PROFCU' NL/



4. Resumen clinico

En un analisis por intencidn de tratar (IDT) de 115 pacientes inscritos en el estudio, se observé que 72
pacientes (63 %) tuvieron una respuesta histoldgica completa sin muestras de cdncer (intervalo de
confianza del 95 %: 54 %-71 %). Para este analisis por IDT, los 4 pacientes que se negaron a la biopsia de
seguimiento se consideraron «positivos». Ocho hombres, cuya biopsia después de un afio indicd una
ablacién incompleta, se sometieron a tratamiento adicional sin complicaciones para el cancer de
préstata: 4 prostatectomias radicales de rescate, 3 radioterapias de haz externo y 1 braquirradioterapia.
Entre los factores predisponentes de enfermedad clinicamente significativa se incluyeron la presencia de
calcificacién intraprostatica en la seleccidn, la cobertura térmica durante el tratamiento y la lesion
sospechosa en la RM multiparamétrica después de un afio.

Estos datos son coherentes con el plan de tratamiento establecido, respaldan la equivalencia sustancial
de TULSA-PRO con los dispositivos homologados y demuestran la seguridad y la eficacia del dispositivo
para la ablacién de tejido prostatico.
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5. Descripcion del dispositivo

5. Descripcion del dispositivo

5.a Acerca del sistema TULSA-PRO®

El sistema TULSA-PRO combina las imagenes por resonancia magnética (RM) en tiempo real y
termometria por RM con ultrasonidos direccional transuretral y software de control de proceso de
circuito cerrado para administrar una ablacién térmica exacta del tejido prostatico prescrito por el
médico (Figura 4). El sistema consta de componentes de hardware y software.

El tratamiento de ablacién transuretral por ultrasonidos (TULSA) se administra completamente dentro
del tubo de la RM. Una interfaz de RM en tiempo real se utiliza mediante las funciones de circuito
cerrado del sistema TULSA-PRO: las mediciones de temperatura de la prdstata por RM en tiempo real se
procesan con el software de TULSA-PRO, el cual se comunica con el hardware de TULSA-PRO para
controlar asi la frecuencia, la potencia y la velocidad de rotacién del ultrasonido para extirpar el tejido
prostatico prescrito por el médico con un alto grado de precisién.

El médico inserta dos catéteres, uno transuretral y otro transrectal, en el paciente antes de que se le
traslade al interior del cilindro de RM. El catéter transuretral consta de un aplicador de ultrasonidos (UA)
gue suministra potencia desde el interior del tejido prostatico, y lo calienta hasta la coagulacién térmica.
El catéter transrectal es un dispositivo de enfriamiento endorrectal (ECD), el cual no emite energiay
enfria la pared rectal adyacente a la prdstata. Ambos catéteres tienen liquido que fluye en su interior
durante todo el tratamiento para proteger térmicamente la uretra y el recto, a fin de minimizar el
potencial de cualquier dafo térmico a las vias urinarias o rectales.

El médico utiliza la consola TULSA-PRO para colocar el UA de forma robdtica en la préstata y planificar el
tratamiento mediante el contorno del tejido prescrito en imagenes por RM transversales de alta
resolucidn y en tiempo real de la préstata. Todas estas caracteristicas brindan al médico la capacidad y
el control de personalizar el plan de tratamiento con el objeto de minimizar el efecto térmico en las
estructuras criticas que rodean la préstata, incluido el esfinter uretral externo, el recto y los haces
neurovasculares.

El tratamiento comienza segun las instrucciones del médico, al permitir que el software inicie la ablacién
térmica. El software de control de procesos de circuito cerrado TULSA-PRO lee mediciones de
termometria por RM en tiempo real y ajusta de manera automatica y dinamica la frecuencia, la potencia
y la velocidad de rotacién del ultrasonido de cada transductor del UA para lograr una ablacidn exacta del
tejido prostatico prescrito. El software controla la rotacidon automatizada, continua y robdtica del UA
transuretral en sus 360 grados sincronizado con la administracién controlada por el proceso de
calentamiento térmico a todas las regiones requeridas de la prdstata. Una vez terminado el proceso de
ablacion, los dos catéteres se retiran de los orificios naturales de los pacientes.
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5. Descripcion del dispositivo
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Figura 3: Diagrama conceptual del UA en la préstata

5.b Componentes del sistema
El sistema TULSA-PRO® consta de:
e bienes de equipo

e dispositivos desechables de un solo uso
5.b.i Bienes de equipo

Los bienes de equipo estan instalados en la sala de RM (Figura 5).
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5. Descripcion del dispositivo

Carro del
sistema

Figura 4: Componentes del sistema TULSA-PRO"

Los bienes de equipo constan de:
e Consola de administracion del tratamiento (TDC) — software personalizado e interfaz de usuario
e Carro del sistema (SC) — carro de equipo transportable que consta de:

e Componentes electrénicos del sistema (SE): sefales de potencia y control para el
sistema TULSA-PRO®

e Circuito de liquidos (FC): un sistema de circulacion de liquidos de refrigeracién

e Sistema de posicionamiento (PS) — para el soporte del dispositivo y el posicionamiento lineal y
rotativo

e Caja de interfaz del PS (PSIB) — componentes electrénicos de control de movimiento con interfaz
de usuario

Otros accesorios y cables (no se muestran):

e Caja defiltro (FB) — una cubierta de conexion blindada para todas las sefiales que entran en la
sala de RM

e Equipo magnético — placa base del paciente y sujetapiernas, con correas y pinzas (si es
necesario, algunos equipos incluirdn un soporte para la bobina)
Software de la consola de administracion del tratamiento (TDC)

El software de la TDC proporciona la interfaz de usuario principal para el sistema TULSA-PRO®. El
software controla:

e la configuracidon del archivo de tratamiento del paciente,

e latransferencia de imagenes de RM desde la consola del escaner de RM,
e la ubicacion exacta del UA en la prdstata,

e la planificacion del tratamiento y la definicidén del limite de control, y

e la administracion precisa de ultrasonidos en la préstata con la ayuda de informacion de
temperatura en tiempo real del escaner de RM.
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5. Descripcion del dispositivo

Durante el tratamiento, el software muestra informacién continua, como las temperaturas
intraprostaticas y los parametros del dispositivo.

La TDC utiliza un algoritmo de control de la informacién para producir volimenes de coagulacion
térmica que se ajustan a las geometrias de préstata 3D predefinidas mediante mediciones anatdmicas
espaciales y térmicas con el objeto de modular la velocidad de rotacién del dispositivo, los ultrasonidos y
la frecuencia de funcionamiento. Las nuevas mediciones anatdmicas espaciales y térmicas se reciben de
la RM en tiempo real cada 5 o 7 segundos.

El software esta instalado en un ordenador personal y se proporcionan un monitor, un teclado y un
ratdn para la visualizacién e interaccién. La TDC se debe utilizar en la consola de la RM con el operador
sentado. Debido a que la interfaz de usuario muestra informacion esencial para un funcionamiento
seguro del sistema TULSA-PRO®, el operador debe permanecer junto a la pantalla en todo momento
durante la administracién del tratamiento.

Para garantizar el rendimiento adecuado del software, es importante que no se ejecute

A ningun otro software en el ordenador de la TDC durante la administracion del
tratamiento. En particular, cualquier andlisis de software antivirus solo debe ejecutarse
cuando el ordenador TDC no se esté utilizando para un tratamiento.

G NOTA: En cualquier pantalla de TDC, excepto durante la administracién del tratamiento,
presione F1 en su teclado para abrir y revisar el Manual del operador de TULSA-PRO®.

Carro del sistema (SC)

El carro del sistema es un carro transportable (carro del sistema TULSA-PRO®) que aloja dos
componentes principales del sistema:

1. el hardware del circuito de liquidos y

2. los componentes electrénicos del sistema.

Figura 5: Carro del sistema TULSA-PRO®
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5. Descripcion del dispositivo

Componentes electrénicos del sistema (SE)

Los componentes electrdnicos del sistema proporcionan sefiales eléctricas y de potencia a todos los
componentes del sistema TULSA-PRO®.

e Los SE interactudan con el hardware del circuito de liquidos y alimentan y controlan los motores
de la bomba; ademas, leen los sensores de temperatura, presiéon y peso.

e Los SE interactlan con la PSIB para proporcionar potencia y comunicaciones a los componentes
electrénicos de la sala del iman (sistema de posicionamiento y UA) a través de un solo cable a la
caja de filtro de RF ubicada en el panel de penetracién.

e Los SE se conectan a la TDC a través de un cable Ethernet.

Circuito de liquidos y conjuntos de tubos

El circuito de liquidos bombea liquido de enfriamiento a temperatura ambiente a través del UA y del
dispositivo de enfriamiento endorrectal (ECD) durante el tratamiento. El tubo del circuito de liquidos (no
se muestra) se conecta al UA y al ECD mediante conectores Luer. Los dos circuitos se diferencian por el
color: rojo y blanco para el UA; y azul y amarillo para el ECD.

El hardware del circuito de liquidos (bombas y sensores) es un bien de equipo reutilizable y se encuentra
en el carro del sistema dentro de la sala de control o del equipo de RM.

El tubo de liquido pasa a la sala de RM a través de una guia de ondas estandar ubicada en la pared de la
sala de RM.

Todos los conjuntos de tubos del circuito de liquidos estédn disefiados para un solo uso. Los conjuntos de
tubos numero de pieza (104010) para el circuito UA se entregan estériles (por éxido de etileno) y se
indican mediante una etiqueta roja y racores rojos. Los juegos de tubos nimero de pieza (112563) para
el circuito UA se entregan no estériles y se indican mediante una etiqueta roja y racores rojos. Los
juegos de tubos para el circuito ECD no son estériles y se indican con una etiqueta azul y racores azules.
La vida util de todos los conjuntos de tubos es de cinco (5) afios desde la fecha de fabricacion.

Sistema de posicionamiento (PS)

El sistema de posicionamiento (Figura 7) esta disefiado para montarlo en la placa base del paciente, que
a su vez se fija en la mesa de RM del paciente durante el tratamiento y se ajusta entre las piernas del
paciente. El PS sostiene el UA una vez que se inserta en el paciente. El PS proporciona un
desplazamiento del UA controlado por motor para ubicar los elementos de ultrasonidos con precisién en
la préstata y crear un patrén de calentamiento tridimensional.

Puede realizar ajustes manuales en la direccién de la cabeza a los pies presionando la liberacion de
ajuste hacia delante y hacia atrds, y guiando el PS a una nueva posicion lineal. El bloqueo de ajuste hacia
arriba y hacia abajo controla la altura del PS y el angulo de inclinacidn. El ajuste lateral del PS se
consigue mediante los pomos situados detras de la palanca de subida/bajada y de ajuste angular.

El PSy sus sefales eléctricas son seguras para su uso en entornos de campo magnético. Las sefiales de

control para el PS se originan en los componentes electrdnicos del sistema fuera de la sala de RM. Los

cables que conectan los componentes electrénicos del PS al propio PS se enrutan a través de un panel

con puesta a tierra en la pared de la sala de RM (caja de filtro). Los componentes electrénicos del PS se
almacenan en una caja de interfaz del sistema de posicionamiento (PSIB) sellada.
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5. Descripcion del dispositivo

Caja de interfaz del

Pomo de ajuste sistema de
lateral posicionamiento

Sistema de

Liberacion del ajuste
hacia delante y hacia
Palanca de ajuste de atras

altura e inclinacion

hacia arriba y hacia

Figura 6: PS y PSIB TULSA-PRO"

Caja de filtro

El sistema TULSA-PRO® requiere una caja de filtro (Figura 8) para todas las lineas de RF, potencia del
sistema, control y comunicacién que entran en la sala del iman. La caja de filtro estd conectada
mecanicamente a la pared de la cubierta de RF (panel de penetracién) entre la sala del equipo y la sala
del iman. Un solo cable de terminacién en masa se conecta a la caja de filtro desde ambos lados con el
objetivo de pasar sefiales a la sala del iman.

®

Figura 7: Caja de filtro TULSA-PRO

E
)
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5. Descripcion del dispositivo

5.b.ii Dispositivos desechables de un solo uso

Se requieren los siguientes dispositivos desechables de un solo uso para cada tratamiento con el sistema
TULSA-PRO®:
o Aplicador de ultrasonidos (UA) transuretral: se encarga de la administracién transuretral de
ultrasonidos a la prostata

« Dispositivo de enfriamiento endorrectal (ECD): un dispositivo de enfriamiento pasivo para
proteger el tejido rectal

o Conjuntos de tubos del circuito de liquidos (no se muestran): canalizan el liquido de
enfriamiento hacia y desde el UAy el ECD

o Suplemento liquido para el ECD: facilita la purga de burbujas de aire y vuelve el ECD opaco a la
RM

El UA, el ECD y los conjuntos de tubos son componentes de un solo uso y se deben
eliminar después del tratamiento y no volver a utilizarse (consulte el Manual del
operador de TULSA-PRO®). El equipo puede estar contaminado con liquidos corporales y
puede causar infecciones en pacientes posteriores. Utilice siempre componentes nuevos
para cada paciente.

El UA y el tubo del circuito de fluidos UA (conjuntos de tubos UA nimero de pieza
104010) son estériles y estan disefiados para un solo uso.

& Los conjuntos de tubos UA con ntimero de pieza 112563 no son estériles y estan
disefiados para un solo uso.

No utilice nunca dispositivos que no provengan de un envase estéril.

Revise todos los paquetes estériles antes de abrirlos y deseche cualquier paquete que
parezca dafiado de alguna manera que pudiera comprometer la esterilidad del producto.

Estos componentes de un solo uso no se deben volver a esterilizar; el equipo de Profound
Medical no ha probado la funcion ni la esterilidad de estos componentes después de
varios ciclos de esterilizacion.

Aplicador de ultrasonidos (UA) transuretral

El UA (Figura 9) contiene un transductor de ultrasonidos piezoceramico de alta potencia que emite
ultrasonidos de alta intensidad en la prdstata durante el tratamiento. El haz de ultrasonidos es
direccional; se logra un patrén tridimensional de ultrasonidos y calentamiento de tejidos mediante la
rotacién controlada por motor del UA durante el tratamiento. El propio transductor de ultrasonidos se
subdivide en una agrupacion lineal de diez elementos rectangulares y planos, controlados de manera
independiente para adaptarse al calentamiento de los limites prostaticos objetivo.

La profundidad de la coagulacién se modula a través de:
e lavelocidad de rotacion del UA 'y
e el control individual de potencia y frecuencia de cada elemento.

La velocidad de rotacion, la potencia y la frecuencia se actualizan automaticamente cada cinco a siete
segundos durante el tratamiento, ya que el software de la TDC adquiere la informacion de temperatura
a través del escaner de RM. El tratamiento de aplicacién por ultrasonidos por lo general tarda menos de
90 minutos, pero la duracién del tratamiento depende del tamafio de la préstata y del volumen del
tejido extirpado.
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5. Descripcion del dispositivo

—_
Ventana UA \ J
Y
Manilla UA

Figura 8: Aplicador de ultrasonidos TULSA-PRO’

Ejemplo

En la Figura 10 se muestra el perfil de temperatura del haz de ultrasonidos en el tejido producido por un
UA en la direccion de calentamiento. Las temperaturas mas altas se encuentran cerca del UA. Las
temperaturas maximas se mantienen por debajo de los 100 °C para evitar la carbonizacién y ebullicidn
del tejido, lo que se debe evitar durante el tratamiento con ultrasonidos.

100

Temperatura maxima
del tejido intermedio
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24
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40 B ———
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.
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Figura 9: Muestra de la distribucidén de temperatura del UA a lo largo de la direccidn de calentamiento

El eje del UA es rigido y similar en tamafio y forma a otros dispositivos urolégicos. Hay una punta blanda
acodada en el extremo del eje para ayudar con la insercion. Ademas, para ayudar con la insercion, el UA
admite una guia de 0,96 mm (0,038 in) maximo. El eje rigido y la parte de la punta del UA estdn
clasificados como IPx7 para brindar proteccion contra los efectos de la inmersién temporal en agua. Sin
embargo, la cubierta de plastico del mango contiene componentes electrénicos y no se debe sumergir
en agua.

El UA se conecta al circuito de liquidos con conexiones Luer rojas y blancas. El agua circula a través del
UA para eliminar el calor del transductor de ultrasonidos y acoplar los ultrasonidos generado al tejido.

El UA se suministra estéril (con 6xido de etileno) y esta disefiado para un solo uso. Consulte la fecha de
caducidad en la etiqueta del kit de tratamiento
Dispositivo de enfriamiento endorrectal (ECD)

El ECD (Figura 11) se inserta en el recto del paciente y el agua tratada, o dopada, circula a través del
dispositivo para proteger el tejido rectal del dafio térmico durante la administracion del tratamiento por
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5. Descripcion del dispositivo

ultrasonidos (consulte la seccidon «Tratamiento o dopaje del circuito del ECD» en el Manual del operador
de TULSA-PRO®). El ECD es una estructura rigida que no se deformara durante el tratamiento. Se
conecta al circuito de liquidos con conexiones Luer azules y amarillas. Con algunas versiones del ECD, se
puede aplicar lubricante a (o extraer de) la superficie anterior porosa del ECD mediante una jeringa
conectada a las conexiones Luer verdes y negras. Después, en la parte inferior del ECD, se infla un globo
con solucidn salina para ayudar a colocar el dispositivo.

El ECD se suministra no estéril y esta disefiado para un solo uso. Consulte la etiqueta del ECD para
conocer su vida util.

Figura 10: Dispositivo de enfriamiento endorrectal de TULSA-PRO®, con tubos lubricantes

7>
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5. Descripcion del dispositivo

Piezas en contacto con el paciente

La parte en contacto con el paciente prevista de cada dispositivo se muestra en la Figura 12 y la Figura 13.

G
A

Figura 11. Regién de contacto con el paciente del UA

Contacto con el
paciente

Figura 12. Region de contacto con el paciente del ECD

| 34
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6. Advertencias y precauciones

6.a Advertencias

6. Advertencias y precauciones

Las advertencias son situaciones potencialmente peligrosas que, si no se evitan, podrian causar la
muerte o lesiones graves. A continuacidn, se presenta una lista de advertencias para un funcionamiento
seguro y efectivo del sistema TULSA-PRO®.

ETIQUETA DE
ADVERTENCIA

DESCRIPCION

Seguridad del
paciente

El tratamiento transuretral por ultrasonidos guiado por RM con el sistema
TULSA-PROP® tiene riesgos inherentes de complicaciones. El sistema y los
componentes de TULSA-PRO® se deben utilizar solamente de acuerdo con el
uso previsto y las indicaciones e instrucciones de uso. De lo contrario, podrian
afectar a la seguridad del paciente, causar un tratamiento insuficiente o ambos.

Movimiento del
paciente

La seleccidn y el tratamiento correctos de la préstata y la prevencién de dafios
térmicos en la anatomia circundante dependen de imdagenes por resonancia
magnética (RM) precisas del paciente. Una vez que comienza la planificacién
del tratamiento, el software de planificacién del tratamiento o administracion
no permite el movimiento del paciente (voluntario o involuntario). Hay que
prestar atencion al movimiento del paciente y debe detener el tratamiento si ve
algun movimiento.

Darios en el
esfinter externo

Si el aplicador de ultrasonidos (UA) TULSA-PRO® se coloca incorrectamente o se
mueve durante el tratamiento, el esfinter externo del paciente puede
sobrecalentarse, y provocar incontinencia temporal o crénica. Utilice las
imagenes de RM para comprobar que el UA estd colocado correctamente y
compruebe las imagenes por RM de forma periddica durante la administracion
del tratamiento para asegurarse de que el UA no se haya movido. Se
recomienda que los operadores lean el Manual del operador de TULSA-PRO®
para evitar dafos externos en el esfinter.

Dafio en el recto

El dispositivo de enfriamiento endorrectal (ECD) se debe colocar correctamente
en el recto del paciente (profundidad y orientacion) para ofrecer refrigeracion a
la pared rectal durante el tratamiento. Utilice siempre lubricante en el
dispositivo e introduzca el ECD en el recto solo hasta sentir resistencia. Puede
producirse una perforacién rectal que requiera intervencidn quirdrgica si el ECD
se introduce con demasiada fuerza.

El ECD no debe tener ninguna burbuja de aire para evitar que absorban los
ultrasonidos. Utilice las imagenes de RM para comprobar que el ECD esta
colocado correctamente y compruebe las imagenes por RM de forma periddica
durante la administracion del tratamiento para asegurarse de que el ECD no se
haya movido.
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6. Advertencias y precauciones

Campos
magnéticos
intensos

El sistema TULSA-PRO® esta disefiado para funcionar junto con un escaner de
resonancia magnética. Se debe examinar al paciente, a los operadores del
sistema y al personal sanitario antes de acceder al entorno de RM. Todos los
equipos que accedan al entorno de RM estardn sometidos a campos
magnéticos intensos y se debe contar con la aprobacion de un equipo de
Profound Medical antes del uso.

Todos los equipos del sistema TULSA-PRO® se identifican, segun su uso en el
entorno de RM, especificamente como seguros para RM, condicionales para
RM o peligrosos para RM. Para conocer la clasificacidon de seguridad de RM de
un dispositivo o componente, revise las etiquetas del componente y su
embalaje (consulte la Lista de simbolos). Todo el personal sanitario y los
operadores del sistema deben estar atentos para garantizar que solo las
herramientas, los suministros médicos y los equipos aprobados se lleven al
entorno de RM. Pueden producirse lesiones personales o daios en el equipo si
no se toman precauciones.

CLASIFICACION DE LOS COMPONENTES DEL SISTEMA TULSA-PRO

R ur &
_Seguro para RM Y’ Peligroso para RM_

e Equipo magnético e Componentes electrénicos del
(almohadillas y correas) sistema (SE)

e Dispositivo de e Carro del sistema (SC)
enfriamiento

e Consola de administracion del
tratamiento (TDC)

e (Caja de filtro (FB)
e (Cable de RF (de SE a FB)

e Monitores de ordenador

endorrectal

e Suplemento liquido del
ECD

e Carrode la TDC (si se utiliza)

ﬁ Condicional para RM

Aplicador de ultrasonidos, conjuntos de tubos de fluidos, equipo magnético
(placa base, sujetapiernas), sistema de posicionamiento (PS), caja de
interfaz del sistema de posicionamiento (PSIB)

e Estos componentes se han probado en sistemasde RMde 1,5Ty 3 T.
Siga el manual del operador de TULSA-PRO para la configuracion del
equipo y las instrucciones de uso.

Cable del UA, cable del PS

e Utilice solo los cables que se envian con el sistema TULSA-PRO. Estos
cables se han probado y son compatibles con el sistema de RM. No
transfiera estos cables a un sistema de RM diferente, ya que podria
producirse un calentamiento imprevisto de la superficie. Siga el manual
del operador de TULSA-PRO para la configuracion del equipo vy las
instrucciones de uso.

Cable de RF (de FB a PSIB)
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6. Advertencias y precauciones

El cable se debe instalar de acuerdo con la seccién Configuracion del

equipo del manual del operador.

El cable debe estar conectado y asegurado en ambos extremos y no

debe atravesar el tubo de RM.

Si el cable no esta conectado en ambos extremos, el conector podria
introducirse en el iman y causar dafios en la RM. Si el cable atraviesa el tubo
de RM, se pueden producir un calentamiento imprevisto y lesiones en el
paciente.

Las siguientes condiciones para un uso seguro se aplican a los componentes
condicionales de TULSA-PRO MR enumerados anteriormente:

6.b Precauciones

Intensidad del campo magnético estatico (B0): 1,5 Ty 3 T (consulte la
etiqueta especifica del cable para conocer la intensidad del campo
del cable)

Tipo de Nucleos: 1H

Tipo de escaner de RM: orificio cilindrico
Orientacion del campo BO: horizontal

Maximo gradiente de campo espacial: 4 T/m
Velocidad maxima de giro del gradiente: 200 T/m/s
Excitacion de RF: polarizada circularmente

Tipo de bobina de transmisién de RF: bobina de transmisién de
cuerpo integrado

Tipo de bobina de recepcién de RF: bobinas de matriz colocadas
anterior y posterior a la parte inferior del abdomen del paciente

SAR maximo para todo el cuerpo: 2 W/kg

Posicion del paciente: paciente en decubito supino, colocado como
se describe en el Manual del operador.

Artefactos de imagen: el dispositivo puede producir artefactos de
imagen

Las precauciones son situaciones potencialmente peligrosas que, si no se evitan, podrian causar lesiones
leves 0o moderadas. También se utilizan para alertar sobre practicas inseguras.

A continuacion, figura una lista de precauciones para un funcionamiento seguro y efectivo del sistema

TULSA-PRO®.
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6. Advertencias y precauciones

6.b.i Configuracion del equipo

PRECAUCION

DESCRIPCION

Instalacion y pruebas

Condiciones de almacenamiento
del equipo

Un representante de Profound Medical debe instalar y probar el
sistema TULSA-PRO® antes de utilizarlo.

Consulte Condiciones de funcionamiento y de almacenamiento,
para conocer las condiciones de almacenamiento aceptables de
temperatura y humedad para el equipo TULSA-PRO.

Bienes de equipo: debe informar de las exclusiones de estas
condiciones a un representante autorizado del servicio técnico de
Profound Medical. El equipo requiere pruebas para confirmar su
funcionalidad.

Dispositivos desechables: no se deben utilizar los dispositivos
expuestos a desviaciones extremas de temperatura debido a que se
desconocen los efectos sobre el rendimiento del dispositivo.
Pdéngase en contacto con su representante de ventas local o
representante clinico para reemplazar estos dispositivos.

Almacenamiento del equipo

Redes de TI

El sistema TULSA-PRO® debe almacenarse en una ubicacién con
acceso restringido para evitar la modificacion no autorizada de los
componentes del sistema o la manipulacidn con software.

El sistema TULSA-PRO® se instala y se valida en la red de Tl en el
hospital o la organizacidn clinica. La informaciéon médica personal se
transfiere a través de esta red. La conexién a una red de Tl
diferente o los cambios en la red de Tl podrian causar riesgos a
pacientes, operadores o terceros no identificados anteriormente,
incluida la exposicion de informacidn personal de salud a usuarios
no autorizados.

Los cambios en la red de Tl incluyen:
e cambios en la configuracién de red
e conexion de elementos adicionales
e desconexion de elementos
e actualizacién del equipo
e modernizacién del equipo

La organizacion del hospital o la clinica es responsable de
identificar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos.

Dispositivos extraibles externos

Los puertos USB que se encuentran en la computadora TDC son una
fuente de posibles amenazas a la ciberseguridad. Si es evidente o
sospecha de manipulacidn, comuniquese con Profound Medical
para obtener asistencia técnica de inmediato.

Cuando conecte medios de almacenamiento externos al ordenador
de la TDC, aseglrese de que no contengan virus ni malware, ya que
podria infectar el ordenador de la TDC o las redes a las que esté
conectado.
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6. Advertencias y precauciones

Equipos y programas de software
incompatibles

Los dispositivos de almacenamiento USB deben tener formato FAT,
FAT32 o NTFS. Los dispositivos con BitLocker son compatibles y
estan recomendados para transferir archivos que pueden contener
informacidn sobre el estado de salud del paciente (informes y
videos de tratamiento).

El sistema TULSA-PRO® puede tener un funcionamiento defectuoso
si se utilizan dispositivos de transmision incluyendo antenas, como
teléfonos mdviles o radios bidireccionales cerca del equipo. Los
dispositivos no deben estar a menos de 30 cm de cualquier parte
del sistema, incluidos los cables.

No instale ninglin otro software en el ordenador de la TDC; esto
puede hacer que el sistema TULSA-PRO® tenga un funcionamiento
defectuoso o que se exponga a malware.

Debe salir de todas las demds aplicaciones y programas antes de
iniciar el software de TULSA-PRO®. No intente ejecutar otras
aplicaciones de forma simultanea ya que el funcionamiento del
sistema puede verse afectado.

No ajuste ni reemplace el sistema operativo del ordenador de la
TDC ni instale actualizaciones de software. Esto podria hacer que el
software de la TDC no funcione correctamente. Solo el personal de
servicio autorizado de Profound Medical debe instalar y configurar
el software de TULSA-PRO®.

No ejecute andlisis antivirus en el ordenador de la TDC mientras
ejecuta el software de la TDC, ya que puede disminuir el
rendimiento.

El ordenador de la TDC de TULSA-PRO® no permite unirse a Active
Directory. Los cambios en la politica de grupo pueden provocar un
comportamiento imprevisto del sistema.

Pérdida de datos

Interfaces electrénicas externas

Si el sistema TULSA-PRO® se apaga mientras el programa tiene
acceso al disco duro, los datos se pueden perder o dafiar. Para
evitar la pérdida o el dafo a los datos, salga siempre del programa
antes de apagar la unidad. Los profesionales de Tl deben realizar
copias de seguridad de los datos con regularidad y eliminar los
datos antiguos del ordenador de la TDC.

No conecte al ordenador de la TDC dispositivos USB que no sean
dispositivos de almacenamiento externo.

No desconecte los cables de red durante el funcionamiento del
sistema TULSA-PRO®, ya que es probable que se produzcan alarmas
de software y retrasos innecesarios del tratamiento.

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
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6. Advertencias y precauciones

Requisitos de alimentacidn, voltaje El sistema TULSA-PRO® se debe enchufar en las salidas de voltaje

y cableado

Sistema de conexién de puesta a
tierra

adecuadas:

e Alimentacion de red de los componentes eléctricos del
sistema: 100-240 VCA, 50/60 Hz, 1000 W; utilice una toma
de corriente adecuada para satisfacer esta demanda de
potencia

e Alimentacion de red de la consola de administracion del
tratamiento (TDC): 100-240 VCA, 50/60 Hz, 300 W

Utilice solo los cables de alimentacién eléctrica suministrados con el
sistema TULSA-PRQO®. Estos cables estan equipados con un enchufe
de tres polos aprobado para uso hospitalario con un conductor de
protecciéon de puesta a tierra.

No utilice nunca un cable alargador con el cable de alimentacion
eléctrica principal. La longitud del cable extendido aumenta la
resistencia del conductor de proteccién de puesta a tierra mas alla
de un nivel aceptable.

No utilice nunca los componentes electrénicos del sistema en la
misma salida que otro dispositivo que consuma mucha corriente
(como un compresor de aire); esto puede causar una sobrecarga del
circuito.

Mantenga siempre limpios y secos los cables de alimentacion, las
tomas de corriente y los enchufes.

Conecte el equipo solo a una fuente de alimentacion de CA que
tenga un conductor de proteccidén con puesta a tierra de acuerdo
con los requisitos de la CEl o las normas locales aplicables. Un
ingeniero cualificado o el personal de seguridad del hospital deben
revisar regularmente el sistema de puesta a tierra en el drea de
tratamiento.

No interrumpa nunca el conductor de proteccién de puesta a tierra
dentro o fuera del equipo ni desconecte el terminal de conexién de
puesta a tierra, ya que podria hacer que resultara peligroso poner el
aparato en funcionamiento. El conductor de puesta a tierra debe
revisarse con regularidad.

No apilar el equipo

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
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6. Advertencias y precauciones

Compatibilidad electromagnética
(CEM)

El sistema TULSA-PRO® requiere precauciones especiales con
respecto a la CEM y se debe instalar y poner en servicio de acuerdo
con la informacion de CEM descrita en Servicio y mantenimiento.

Utilice el sistema TULSA-PRO® Unicamente en un entorno de RM
comercial u hospitalario. El entorno de RM debe proporcionar una
eficacia de proteccion de RF de un minimo de 80 dB de aislamiento
de 2 MHz a 128 MHz.

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles pueden
afectar al sistema TULSA-PRO®.

Las caracteristicas de las emisiones de este equipo lo hacen apto
para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si
se utiliza en un entorno doméstico (para el que se requiere
normalmente CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer una
proteccidn suficiente a los servicios de comunicacién por
radiofrecuencia. Existe la posibilidad de que el usuario deba
adoptar medidas de mitigacién, como cambiar la ubicacién o la
orientacion del equipo.

Algunos emisores de RF de baja frecuencia comunes, como los
sistemas RFID, funcionan a 134,2 kHz y 13,56 MHz que se utilizan
normalmente en centros sanitarios profesionales para control de
inventario y otros fines de reconocimiento de dispositivos. Esto es
una fuente potencial de EMI (interferencia electromagnética). NO
UTILICE este equipo RFID cerca de TULSA-PRO durante la actividad
clinica.

Voltajes letales

Reemplazo de fusibles

El equipo TULSA-PRO® transmite voltajes letales cuando se conecta
a la fuente de alimentacién eléctrica. No intente retirar las
cubiertas del recinto ni intente realizar ninguna actividad de
reparacion o servicio; existe riesgo de muerte o lesiones personales.
Pdngase siempre en contacto con el equipo de Profound Medical
para realizar tareas de mantenimiento o reparacion autorizadas.

El médulo de entrada de alimentacion de los componentes
electrénicos del sistema contiene dos fusibles que puede
reemplazar un operador. Utilice el nimero de modelo correcto del
fusible de reemplazo segun la jurisdiccion aplicable:

e Norteamérica: dos (2) fusibles de 10 A, 250 VCA y
5 x 20 mm, fabricante Littelfuse, n.° de pieza 0218010.HXP

e Unidn Europea: dos (2) fusibles de 5 A, 250 VCA y
5 x 20 mm, fabricante Littelfuse, n.° de pieza 0218005.HXP

Si no se utiliza el fusible correcto, se pueden producir un incendio
en el equipo o quemaduras en el operador.

i": No reemplace nunca los fusibles mientras utiliza el equipo
con un paciente.

Entornos potencialmente
explosivos

El sistema TULSA-PRO® no esta disefiado para usarse en entornos
potencialmente explosivos. No lo ponga nunca en funcionamiento
en presencia de liquidos o gases inflamables.

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
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6. Advertencias y precauciones

Niveles de emisiones y grado de
inmunidad

El uso de accesorios y cables que no sean los indicados en las
instrucciones de este manual y proporcionadas por Profound
Medical puede provocar un aumento de las emisiones o una
disminucion de la inmunidad del sistema TULSA-PRO®.

Inspeccionar el equipo antes de
cada uso

Accesorios, transductores y cables

Todos los componentes, cables y accesorios deben inspeccionarse
antes de cada uso para detectar cualquier dafio. Péngase en
contacto con un representante de servicio autorizado de Profound
Medical si ve que el equipo esta dafiado.

El uso de accesorios, transductores o cables que no sean los
especificados, con excepcidn de los transductores y cables que
vende el fabricante del sistema TULSA-PRO® como piezas de
repuesto para componentes internos, puede provocar un aumento
de las emisiones o un descenso de la inmunidad del sistema TULSA-
PRO®.

Enrollado de los cables eléctricos

Conexiones eléctricas a la sala de
RM

No enrolle los cables eléctricos que estan en la sala del escaner de
RM. Puede producirse el calentamiento por RF de los cables
durante la obtencién de imagenes por RM y provocar quemaduras
en el paciente. Cubra y acolche correctamente al paciente para
asegurarse de que no haya contacto directo del paciente con el
equipo o los cables externos.

Utilice solo la caja de filtro conectada a tierra que se proporciona
para enrutar los cables eléctricos a la sala de RM. Si no se utiliza el
panel de penetracién de TULSA-PRO®, la caja de filtro puede
interferir con el funcionamiento normal del sistema de RM, lo que
podria generar imagenes por RM danadas y mediciones de
temperatura inexactas.

Mantener los ventiladores
despejados

Temperatura ambiente aceptable

La cubierta de los componentes electrénicos del sistema tiene
aberturas en los lados delantero y trasero para la entrada y salida
del aire. No bloquee estas aberturas ya que los componentes
eléctricos podrian recibir un flujo de aire insuficiente para su
refrigeracion, lo que puede derivar en el sobrecalentamiento y el
fallo de los componentes.

El liquido que fluye a través del UA mantiene la uretra fria, lo que
ayuda a proteger el tejido uretral. El ECD enfria la pared rectal, que
protege el recto del dafios por calentamiento. Los liquidos del UA 'y
el ECD fluyen desde bolsas para solucién i.v. colgadas en el carro del
sistema.

Revise «Entorno de funcionamiento» en Servicio y mantenimiento
para conocer las temperaturas ambiente aceptables que reduciran
el riesgo de dafio tisular. Si la temperatura del liquido es superior o
inferior al rango especificado, vera un mensaje de informacién en la
TDC.

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
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6. Advertencias y precauciones

Utilizar solo dispositivos estériles

El UA es fragil

El UA y el tubo del circuito de liquidos del UA son estériles y estan
disefiados para un solo uso. No utilice nunca dispositivos que no
provengan de un envase estéril. Revise todos los paquetes estériles
antes de abrirlos y deseche cualquier paquete que parezca dafiado
de alguna manera que podria comprometer la esterilidad del
producto.

El UA es fragil y debe manipularse con mucho cuidado. Si se cae o
se manipula con brusquedad, los componentes internos pueden
dafarse de formas que no sean obvias para el operador. No use un
UA si sospecha de algun dafio.

Utilice solamente liquido de
enfriamiento estéril.

Liquido del ECD

Utilice solamente las bolsas para solucion i.v. con agua estéril
especificadas para llenar el circuito de liquidos del UA y del ECD. No
utilice bolsas para solucién i.v. salina; la solucién salina interferird
con las imagenes por RM utilizadas para la monitorizacion de la
temperatura durante el tratamiento.

Un buen flujo de liquido en el ECD proporciona un enfriamiento
efectivo de la pared rectal. Sin un flujo continuo de liquido, existe el
riesgo de calentamiento accidental y dafio térmico en la pared
rectal, lo que puede desembocar en una intervencién médica no
deseada.

Para garantizar un flujo de liquido adecuado al ECD, inyecte la
solucion del suplemento liquido del ECD en la bolsa i.v. de agua
estéril del ECD antes de llenar el circuito (consulte la seccion
«Tratamiento o dopaje del circuito del ECD» en el Manual del
operador de TULSA-PRO®). Si no agrega el volumen correcto de
solucion, la sefial de RM del ECD causara artefactos de imagen.

Una vez que se inicie la obtencién de imagenes por RM, verifique
que el agua del ECD aparezca negra en la imagen de RM. Sin el
aditivo, el agua se ve muy clara.

No debe haber burbujas de aire en el dispositivo de refrigeracién.
Las burbujas reducen la capacidad de enfriamiento, lo que puede
causar artefactos de imagen y calentamiento no deseado donde los
ultrasonidos interacttdan con las burbujas de aire.

No coloque nunca liquido del UA en el circuito del ECD. El

& liquido del ECD es agua estéril con cloruro de manganeso
anadido para minimizar los artefactos de flujo en la
imagen de termometria por RM y los tensioactivos
anadidos para minimizar la formacion de burbujas.
Debido a que el liquido del UA (agua estéril sin aditivos)
no contiene cloruro de manganeso, su uso en el ECD
puede alterar las caracteristicas de la imagen rectal (por
ejemplo, producir artefactos), lo que podria afectar a la
seguridad rectal.

No beber el liquido

No es seguro beber la solucidn de suplemento liquido del ECD que
se proporciona para el circuito de liquidos del ECD. Si se ingiere,
puede producirse irritacidon gastrointestinal.

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
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6. Advertencias y precauciones

Liquido del UA

Es importante mantener un buen flujo de liquido en el aplicador de
ultrasonidos (UA) para:

1. Enfriar el tejido circundante de la uretra, lo que reduce las
complicaciones genitourinarias posteriores al tratamiento.

2. Enfriar los elementos activos del transductor de ultrasonidos
dentro del aplicador. Una refrigeracion incorrecta puede dafiar
los transductores y dejar de enviar potencia.

3. Asegurarse de que haya una ruta sin aire e ininterrumpida para
que los ultrasonidos se desplacen desde el transductor hacia la
prostata.

No coloque nunca liquido del ECD en el aplicador de
& ultrasonidos. Consulte la seccién «Preparacion del

liquido» en el Manual del operador de TULSA-PRO®

para obtener mas informacidn acerca de los riesgos.

Configuracién del tubo de liquidos Es importante configurar y conectar correctamente todos los

No hay burbujas en el UAy el ECD

conjuntos de tubos de liquidos para garantizar que haya un buen
flujo de liquido a través del UA y el ECD durante el tratamiento. Si el
flujo de liquidos esta restringido, el UA o el ECD pueden
sobrecalentarse, lo que puede causar dafio térmico al tejido y a las
estructuras anatémicas mas alla del limite prostatico o la pared
rectal, respectivamente.

El carro del sistema monitorizara la presion y el volumen del
liquido, y una alarma de alta presién o bajo volumen puede indicar
un flujo de liquido interrumpido en el UA o el ECD. Para obtener
instrucciones sobre la configuracidon adecuada del tubo de liquidos,
consulte la seccion «Carro del sistema» en el Manual del operador
de TULSA-PRO®.

Asegurese de que no haya burbujas dentro del aplicador de
ultrasonidos (UA) y el dispositivo de enfriamiento endorrectal
(ECD). Revise siempre si hay burbujas después de purgar los
dispositivos.

Las burbujas en el ECD pueden evitar el enfriamiento satisfactorio
del tejido rectal y afectar a la exactitud de la termometria en el
tejido circundante. Las burbujas del UA pueden desviar los
ultrasonidos y calentar el tejido fuera del volumen de tratamiento
previsto o evitar el calentamiento adecuado del volumen de
tratamiento previsto.

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
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6. Advertencias y precauciones

Aire en las lineas del circuito de
liquidos

Configuracion del sistema de
posicionamiento

Tenga cuidado de no introducir burbujas de aire en las lineas de
liqguidos después de purgarlas durante la configuracion del sistema.
Cualquier burbuja de aire que permanezca en las lineas podria
interferir en la transmisidn de ultrasonidos al tejido o las imagenes
por RM del ECD, lo que a su vez puede provocar un tratamiento
inexacto o dafios en los tejidos.

Antes del uso, compruebe que se hayan extraido todas las burbujas
de aire del UA y el ECD. Para obtener instrucciones sobre el llenado
de dispositivos con agua y la extraccion de aire del tubo de liquido,
consulte «Preparacion del liquido» y «Preparacién del UA y el ECD»
en el Manual del operador de TULSA-PRO®.

El sistema de posicionamiento (PS) se debe configurar de acuerdo
con las instrucciones del Manual del operador de TULSA-PRO®. El PS
se debe insertar y bloquear en una placa base personalizada de
atencidn al paciente, que esta sujeta firmemente a la mesa de RM.
El operador debe revisar que los ejes manuales estén en buenas
condiciones de funcionamiento. Si no se configuran correctamente
los ejes del PS, se puede producir un fallo en el desplazamiento del
UA dentro de la préstata durante el posicionamiento del dispositivo
y una posible lesion del paciente.

Ejes automatizados del sistema de
posicionamiento

Manipulacién de componentes
portatiles

El movimiento del UA se controla mediante ejes lineales y giratorios
automatizados en el sistema de posicionamiento (PS). No mueva
nunca estos ejes manualmente; utilice solo los comandos de
movimiento del software. El movimiento manual de estos ejes
puede dafar los motores dentro del PS.

Tenga cuidado al manipular equipos portatiles, como el sistema de
posicionamiento (PS). Pueden producirse dafios en el equipo si el
equipo portatil se cae desde la altura de la mesa de RM del
paciente.

Movimiento de la mesa de RM

Verificacion de la configuracion del
equipo

Asegurese de que el sistema de posicionamiento (PS) no colisione
con el orificio de MRI cuando se avanza la mesa del paciente para
escanear.

Asegurese de que todos los cables, tubos y panos no interfieran con
el movimiento de la mesa de RM.

Asegulrese de que el paciente o los operadores no queden
atrapados entre el equipo TULSA-PRO y la mesa de RM en
movimiento. Asegurese de que el sistema de posicionamiento (PS)
no choque con el tubo de RM.

Compruebe la integridad de todos las fijaciones mecdnicas y los
conectores eléctricos antes de poner en funcionamiento el sistema
TULSA-PRQO®. Las conexiones defectuosas pueden causar una
administracién de ultrasonidos impredecible durante el
tratamiento.

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
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6. Advertencias y precauciones

Entrada de liquidos

Vuelco del carro del sistema

Los componentes electrénicos (SE) del sistema TULSA-PRO® y Ia
consola de administracion del tratamiento (TDC) no estan
preparados para la exposicion al agua. No exponga los SE o la TDC al
agua, ya que puede provocar dafios permanentes.

El carro del sistema, el sistema de posicionamiento y la caja de
interfaz del sistema de posicionamiento (PSIB) se han puesto a
prueba y pueden soportar caidas verticales de fluidos.

Algunas bobinas de RM se pueden dafiar de forma permanente
cuando se exponen al agua:

e Elsoporte de la bobina de TULSA-PRO® para Achieva e Ingenuity
de Philips, no protege la bobina de RM de la entrada de liquidos.
Proteja los soportes de la bobina con almohadillas o pafios
absorbentes.

e Los soportes de la bobina de TULSA-PRO® para los equipos de
RM Siemens Skyra, Siemens Prisma y Philips Ingenia protegen las
bobinas de cualquier gota de liquido.

e Las configuraciones de TULSA-PRO® que no utilicen soportes de
bobina, pero si utilicen el sistema de columna de RM, no
protegeran la bobina de RM de la entrada de liquido. Proteja el
sistema de columna usando almohadillas o pafios absorbentes.

Siga siempre la clasificacion IP especifica en cada equipo
para conocer las precauciones especificas de entrada de
agua.

No incline el carro del sistema TULSA-PRO® desde su posicidn
vertical. La inclinacion puede hacer que el carro vuelque y cause
lesiones al operador y dafios al equipo.

Contacto con equipos TULSA-PRO El usuario debe usar guantes para uso médico cuando trabaje,

manipule o posicione el equipo TULSA-PRO.

6.b.ii Relacionado con la terapia: preparacion del paciente

PRECAUCION
Supervision directa

Seleccion del paciente para
RM

Colocacién del paciente

DESCRIPCION

Se debe indicar y administrar el uso del sistema TULSA-PRO®, mediante
la supervision directa de un médico cualificado y capacitado, y después
de una evaluacién médica adecuada del paciente.

Antes del tratamiento, el técnico de RM debe examinar al paciente para
determinar la seguridad de la RM, incluido el cuestionario de seleccién
del paciente para RM. Esto garantizard que el paciente reciba
autorizacién para someterse a una exploracién por RM y que no tenga
afecciones médicas ni productos sanitarios implantados que estén
contraindicados para la RM.

Tenga cuidado al colocar al paciente en la mesa de RM para evitar
lesiones al paciente o dafios en el equipo. Para evitar quemaduras en la
piel por corrientes eléctricas, no cree ningun contacto piel con piel o
piel con el tubo al colocar al paciente.
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Colocacién de la bobina

Contacto del paciente con
el sistema TULSA-PRO

Insercién incorrecta del UA

Inserciéon UA: mal
acoplamiento

Insercién de UA: dafio
uretral

Aseglrese de que las bobinas de la RM estén colocadas de manera que
haya una cobertura de sefial satisfactoria de la préstata y el campo de
vision de obtencion de imagenes deseado. Asegurese de que el
paciente esté colocado en el area recomendada de la almohadilla de la
bobina y de que la bobina de RM anterior esté situada encima de la
pelvis y la préstata del paciente. Tras la obtencién inicial de imagenes
por RM (por ejemplo, la exploracién localizadora), compruebe que haya
una cobertura de sefal adecuada de la préstata y del campo de vision
de imagenes deseado. Si es necesario, vuelva a colocar la bobina de RM
anterior o al paciente. Si intenta realizar un tratamiento con TULSA con
una calidad de imagen inadecuada, las mediciones de temperatura
pueden ser imprecisas y se pueden calentar tejidos no deseados.

Las Unicas partes del sistema que estan previstas para el contacto con el
paciente son el UA y el ECD (consulte Dispositivos desechables de un
solo uso)

Todos los demas componentes no estan disefiados para el contacto
directo con el paciente. Se deben colocar batas, medias, sabanas,
almohadillas absorbentes u otros materiales seguros para el paciente
entre el paciente y el dispositivo.

Un urdlogo capacitado debe insertar el UA. Utilice siempre una aguja
guia uretral para insertar el UA y lubricante estéril en el dispositivo, y
tenga cuidado al insertar el UA en la uretra del paciente. Si el UA no se
coloca correctamente, se puede producir la perforacién y una posterior
infeccion de la uretra. Para evitar producir dafios en el UA, debe
insertarse con la ventana orientada hacia la parte posterior del
paciente.

Para evitar un tratamiento insuficiente accidental del tejido prostatico
debido a un acoplamiento deficiente entre la UA y la préstata, llene la
uretra del paciente con gel de acoplamiento antes de insertar la UA.

El Aplicador de Ultrasonido (UA) es rigido. La uretra esta revestida por
varias capas finas de tejido. Es posible pasar por alto la abertura uretral
y empujar la UA hacia el pasaje incorrecto entre las capas, causando
lesiones al paciente.

Los posibles problemas de insercién incorrecta incluyen:
e empujar la UA demasiado lejos y dentro de la vejiga, causando dafio
¢ no insertar la UA lo suficiente y rotar la punta dentro de la préstata

e empujar demasiado la punta de la UA hacia abajo durante la insercién
inicial, dafiando la uretra, el bulbo del pene, el pene o el esfinter
urinario externo antes de ingresar a la préstata

* bloquear la UA en una posicion que aplica demasiada fuerza sobre la
sinfisis pubica.

Tenga cuidado al insertar la UA. Considere el uso de una guia
compatible con RM para ayudar a evitar lesiones uretrales.
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Sujeciones del paciente

Colocacion al paciente de

pafios y almohadillas

Peligros del campo de
gradiente

Proteccion auditiva

Estrés térmico para el
paciente

ECD danado

Limites seguros para el
globo del ECD

Después de colocar al paciente en la mesa de RM, sujete la parte
inferior del torso del paciente con una correa que limite el movimiento
durante el tratamiento. El movimiento del paciente puede causar
mediciones de temperatura inexactas y la incapacidad para monitorizar
el calentamiento en la prdstata.

Para evitar que se produzca una descarga eléctrica de los componentes
al paciente, coloque almohadillas absorbentes o sdbanas debajo del
paciente para absorber fugas menores, como orina.

Asegurese de que no haya contacto directo entre el paciente y
cualquier equipo externo, como el sistema de posicionamiento (PS), los
cables, el cilindro del iman y las bobinas para la adquisicidn de
imagenes por RM. Se deben colocar sabanas, almohadillas absorbentes
u otros materiales aptos entre la piel del paciente y los dispositivos.

Durante la exploracién, los gradientes producen campos magnéticos
gue cambian de forma rapida y que pueden producir estimulaciéon del
nervio periférico (PNS) o sensacion de hormigueo en algunos pacientes.
Asegurese de que las manos del paciente no estén entrelazadas o en
contacto y que los pies no estén cruzados durante la exploracion, lo que
podria formar un bucle conductor.

Debe proteger los oidos del paciente antes de iniciar las exploraciones
para evitar problemas auditivos.

El paciente podria experimentar calentamiento cuando se exponga a
campos electromagnéticos de radiofrecuencia generados durante la
exploracién de RM. El escaner de RM tiene un monitor de potencia de
RF y limitaciones especificas de la velocidad de absorcion (SAR) para
ayudar a evitar la exposicion excesiva del paciente a la RF. Los valores
de SAR se calculan en funcién del peso del paciente.

Para minimizar la posibilidad de dafios, al registrar al paciente para una
exploracién con adquisicion de imagenes, introduzca su peso correcto
en el software del ordenador de RM con el propdsito de establecer los
limites de funcionamiento y evitar la exposicién excesiva a la RF
durante el tratamiento.

La superficie de enfriamiento del ECD se puede dafar facilmente. Tenga
cuidado al manipular el ECD y no lo deje caer. Nunca utilice un ECD que
sospeche que estd dafado. Cualquier grieta o fuga en el ECD puede
exponer el tejido rectal del paciente al suplemento liquido del ECD, lo
gue puede causar irritacion del tejido.

Cuando infle el globo del ECD por primera vez, puede llenar entre 5 ml y
20 ml de liquido, seguido de pequefios aumentos con confirmacion de
imagenes. El limite maximo seguro de inflado del globo del ECD es de
30 ml. Para obtener instrucciones sobre como llenar el globo del ECD,
consulte «Insercion del ECD» en el Manual del operador de TULSA-
PRO®.

6.b.iii Relacionado con la terapia: planificacion del tratamiento

i": Es deber del médico responsable comunicar al paciente los riesgos correspondientes
asociados a la planificacién y la administracién del tratamiento.
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6. Advertencias y precauciones

Al planificar el tratamiento con TULSA, el cirujano debe equilibrar la agresividad del tratamiento con el
objetivo de evitar dafios térmicos en la anatomia circundante. Las estructuras que preocupan son:

o la pared rectal,

o) los haces neurovasculares,

o el esfinter externo,

o) el esfinter interno, y

o los musculos del suelo pélvico.

Los médicos deben ser capaces de identificar estas estructuras en las imagenes de planificacion de RM y
seguir el Manual del operador de TULSA-PRO®.

PRECAUCION

DESCRIPCION

Administracién de medicamento
antiespasmadico

Peligro por los ultrasonidos

Para eliminar el peristaltismo involuntario en el recto del
paciente, administrele una dosis especifica de
medicamento antiespasmaodico antes de comenzar la
planificacidon del tratamiento y otra vez antes del
tratamiento. De lo contrario, se pueden producir
movimientos en la anatomia del paciente y, por lo tanto,
imagenes de planificacidn o tratamiento inexactas.

Emita ultrasonidos solo cuando el UA esté colocado de
forma correcta dentro del cuerpo del paciente; de lo
contrario, podrian producirse lesiones al paciente o al
operador.

Verificacion de las imagenes correctas
de planificacion del tratamiento

Verificar la colocacion del UA

Verifique siempre que se haya seleccionado la serie de
imagenes correcta para la planificacién del tratamiento.
Durante la planificacidn detallada en el software de la
TDC, seleccione siempre la Ultima serie de imagenes de

RM AX T2 adquirida para la planificacién del tratamiento.

Si el paciente o cualquier equipo se ha movido y la
imagen mas reciente no estd cargada, es posible que el
plan de tratamiento no refleje la anatomia mas
actualizada y que los ultrasonidos se puedan administrar
en un tejido no deseado.

Compruebe siempre la posicion de los elementos del
transductor del UA dentro de la prostata utilizando
imagenes por RM a través del UA antes de iniciar la
planificacién del tratamiento. Si es necesario, ajuste la
posicion del UA para asegurarse de que los ultrasonidos
no se dirigen al esfinter externo.

Verificar la colocacion del ECD

Antes de la planificacién del tratamiento, verifique
siempre la posicion del ECD en relacién con la préstata
mediante imagenes de RM.

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
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6. Advertencias y precauciones

Radio/longitud maxima de préstata

El sistema TULSA-PRO® no esta disefiado para tratar
térmicamente las regiones de la prostata que se
extienden mds de 30 mm en cualquier direccién radial
desde el centro del UA o mas de 50 mm de longitud. Los
tratamientos parciales de la glandula son posibles dentro
de estas limitaciones.

Esquema del limite del tratamiento
térmico

Eliminacidn de las burbujas de aire
alrededor del UAy el ECD

Es importante que los médicos conozcan y sigan el
Manual del operador de TULSA-PRO®, y que solo tengan
como objetivo el tejido dentro de la préstata. No se
pueden obtener mediciones de temperatura fiables fuera
de la prdstata. Se puede producir un dafio térmico
impredecible si el operador intenta dirigirse al tejido
fuera de la prostata, donde las mediciones de
temperatura no son precisas.

Durante la planificacion del tratamiento, compruebe las
imdgenes por RM para asegurarse de que no haya
burbujas en la uretra alrededor del aplicador de
ultrasonidos (UA) y en el recto alrededor del dispositivo
de enfriamiento endorrectal (ECD).

Las burbujas en el recto pueden evitar el enfriamiento
satisfactorio del tejido rectal y afectar a la exactitud de la
termometria en el tejido circundante. Las burbujas en la
trayectoria de los ultrasonidos pueden hacer que el tejido
se caliente alrededor de la burbuja y desviarlos, con el
consiguiente calentamiento de tejido fuera del volumen
de tratamiento previsto.

6.b.iv Relacionado con la terapia - Administracion del Tratamiento

PRECAUCION DESCRIPCION
Supervision del tratamiento Un médico siempre debe permanecer en la consola del operador y
supervisar el tratamiento.
; - ® 1IN
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6. Advertencias y precauciones

Monitorizacidn continua de la
administracion del
tratamiento

Ebullicién del tejido prostatico

Sobrecalentamiento del UA

El operador del sistema debe monitorizar continuamente la interfaz
de usuario durante la administracion del tratamiento para
identificar:

e movimientos del paciente durante la administracién del
tratamiento; ante cualquier signo de movimiento; detenga
el tratamiento;

e burbujas de aire en las lineas de liquidos que se pueden
guedar alojadas en el UA o el ECD; ante cualquier signo de
presencia de burbujas de aire, detenga el tratamiento;

e advertencias del software relacionadas con la degradacion
de la calidad de la imagen, que pueden afectar a la precisién
de la temperatura;

e advertencias del software relacionadas con la temperatura o
presion inesperada del circuito de liquidos;

e dificultades para lograr suficientes ultrasonidos;

e desalineacidn del haz de ultrasonidos en relacion con la
posicidn angular del tratamiento;

e advertencias del software relacionadas con el
funcionamiento defectuoso de otros equipos.

Si no se monitorizan y detectan estas situaciones, se puede
administrar calor y producir dafios térmicos en tejido no deseado.

Para evitar el riesgo de ebullicion del tejido prostatico y la posterior
absorcién impredecible de ultrasonidos en el tejido que ha
alcanzado el punto de ebullicion, monitorice las temperaturas para
confirmar que se encuentran dentro del limite de control mediante
imagenes por RM a tiempo real durante la administracion del
tratamiento. Los ultrasonidos hacia los elementos individuales se
apagan si la temperatura del tejido dentro del volumen objetivo
deseado en la direccion de propagacién de los ultrasonidos alcanza o
supera los 86 °C. Vera una advertencia en la TDC si la temperatura
del tejido supera los 100 °C.

Si la circulacion del liquido de refrigeracion esta restringida, los
elementos del transductor en el UA se pueden sobrecalentar, lo que
puede dafiar el transductor y posiblemente tratar de forma
deficiente el volumen objetivo. La presion del agua de enfriamiento
en la linea del UA se monitoriza durante el tratamiento. Vera una
advertencia en la seccion del indicador de la TDC si la presién en la
linea de liquido del UA se vuelve inesperadamente demasiado alta o
demasiado baja. Si corresponde, la TDC también interrumpira o
pausard la administracién del tratamiento o evitara que el
tratamiento se inicie hasta que la temperatura del UA disminuya a
valores seguros.

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
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6. Advertencias y precauciones

Calentamiento de los
musculos del suelo pélvico

Debido a las variaciones en las propiedades tisulares especificas de
cada paciente, la velocidad de calentamiento en el limite de control
puede ser menor en algunos casos que en los musculos del suelo
pélvico circundantes (elevador y obturador). El calentamiento
incidental de pequefias partes de los musculos del suelo pélvico no

ha provocado complicaciones graves y es parte del perfil de

riesgo/beneficio aceptado. El médico monitoriza el calentamiento en

el plan de tratamiento si es necesario.

6.b.v Relacionado con el tratamiento: después del tratamiento

i*_\ Es deber del médico responsable del tratamiento transmitir al paciente los riesgos
potenciales relevantes sobre los cuidados postratamiento.

PRECAUCION

DESCRIPCION

No reutilizar nunca el UA, el ECD y el

tubo de liquidos

Desconexion de los componentes y

cables de TULSA-PRO®

PRO® se deben utilizar una sola vez y se deben desechar

después del tratamiento de acuerdo con las instrucciones
sobre desechos del Manual del operador de TULSA-PRO. El
UA y el conjunto de tubos del UA se suministra estéril y no

se debe volver a esterilizar. Si se vuelven a esterilizar y a
utilizar, pueden dar lugar a un tratamiento inseguro o a
contaminacion cruzada entre pacientes.

los cables de alimentacién de CA con fuerza extrema o
desde una distancia superior a 30 cm. Si necesita
desconectar el cable de alimentacién de red de los

componentes electrdnicos del sistema, este es un conector
de bloqueo y debe presionar las dos lenglietas para retirar

el cable correctamente.

El UA, el ECD y los conjuntos de tubos del sistema TULSA-

Tenga cuidado al desconectar los cables y componentes del
sistema TULSA-PROZ®. Si se usa una fuerza extrema con los
cables o componentes, se puede daiar el equipo. No tire de

Cuidado de los accesorios

Para evitar dafios permanentes en los accesorios del

sistema TULSA-PRO®, guardelos, manipulelos y limpielos
segln las instrucciones de este manual y nunca los exponga

a temperaturas superiores a 50 °C durante el
funcionamiento.

tiempo real y puede pausar manualmente el calentamiento o ajustar

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
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6. Advertencias y precauciones

Limpieza incorrecta

La limpieza inadecuada o el uso de métodos de limpieza o
agentes que no sean los descritos en las instrucciones de
limpieza pueden daiar el equipo o irritar la piel en caso de
gue las piezas estén en contacto con el paciente o el
operador. Siga las instrucciones del Manual del operador de
TULSA-PRO correspondiente cuando limpie los
componentes reutilizables del sistema TULSA-PRO®.

Durante la limpieza, use siempre guantes y otros equipos
de proteccién individual que cumplan con las precauciones
de seguridad recomendadas por el fabricante de los
agentes de limpieza.

Uso de drenaje suprapubico

Cuidados postoperatorios rutinarios

Utilice siempre drenaje suprapubico durante el tratamiento
y después. La acumulacidn de orina en la vejiga durante el
tratamiento puede provocar el movimiento de la préstata.

Se recomienda administrar un antibiético preventivo de
acuerdo con las rutinas clinicas del departamento.

Ademds, durante la primera semana después del
tratamiento con el sistema TULSA-PRQO®, el paciente debe
evitar realizar esfuerzo fisico excesivo.

Periodo de cateterizacion

Extraccion del catéter

Se recomienda que los pacientes sigan cateterizados
durante un periodo de 1 a 4 semanas. Por lo general, los
pacientes experimentan una necesidad imperiosa de orinar
durante el primer periodo después del tratamiento. Esto
disminuird de forma gradual, aunque es normal que la
sensacion persista hasta un mes.

Puede extraer el catéter después de realizar una prueba de
miccidn satisfactoria y segun el criterio del médico
prescriptor. Después de extraer el catéter, sigue existiendo
el riesgo de obstruccion, retencién o estenosis de la orina.
Por lo tanto, es importante decirle al paciente que busque
atenciéon médica de emergencia si se produce una retencién
de orina.

Desprendimiento de tejido

Seguridad y eficacia del tratamiento
repetido

Durante los primeros meses después del tratamiento, es
normal que se expulsen pequefias partes de tejido muerto
o pequefias cantidades de sangre con la orina. Esto se debe
probablemente a la destruccion de la uretra prostatica
durante el tratamiento.

No se ha evaluado la seguridad clinica y la eficacia de los
tratamientos repetidos con Tulsa-Pro u otros
procedimientos y terapias de rescate en casos de
tratamiento inadecuado o enfermedad recurrente.

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®
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7. Instrucciones de funcionamiento

7. Instrucciones de funcionamiento

Segun el modelo del escaner de RM, consulte el Manual del operador de TULSA-PRO® que
- corresponda para proceder.

Las copias electrdnicas de los manuales estan disponibles en www.profoundmedical.com/manuals.
Se pueden solicitar copias impresas adicionales de los manuales a través del representante de
ventas o de servicio de Profound Medical.
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8. Condiciones de funcionamiento y de almacenamiento

8. Condiciones de funcionamiento y de
almacenamiento

8.a Parametros de funcionamiento del sistema
Temperatura: de 15°Ca 30 °C

Humedad: del 5 al 95 % sin condensacién

8.b Condiciones de almacenamiento y transporte del sistema para suministros
desechables (UA, ECD, conjuntos de tubos y suplemento liquido del ECD)

Temperatura: de -25°Ca +50 °C

Humedad: del 5 al 95 % sin condensacién

8.c Condiciones de almacenamiento y transporte del sistema (excepto el UA, el
ECD y los conjuntos de tubos)

Temperatura: de-40°Ca+70°C

Humedad: del 5 al 95 % sin condensacién

8.d Requisitos de potencia

8.d.i Componentes electronicos del sistema

Alimentacion de red: 100-240 VCA, 50/60 Hz, 1000 W
Conexién: Cable de alimentacién extraible
Fusibles: 250 VCA 5 x 20 mm, la corriente nominal depende del pais de uso

Norteamérica: dos fusibles de 10 A, fabricante Littelfuse, n.° de pieza 0218010.HXP
Unién Europea: dos fusibles de 5 A, fabricante Littelfuse, n.° de pieza 0218005.HXP

* El operador puede reemplazar los fusibles. Consulte las instrucciones a continuacion.

ADVERTENCIA: Nunca reemplace los fusibles mientras utiliza el equipo con un
paciente.

8.d.ii Ordenador de la consola de administracién del tratamiento (TDC)

Alimentacion de red: 100-240 VCA, 50/60 Hz, 300 W

Conexion: Cable de alimentacion extraible
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8. Condiciones de funcionamiento y de almacenamiento

8.e Interfaces electrdnicas

El sistema TULSA-PRO® tiene puertos Ethernet y USB. No hay requisitos de dispositivos inaldmbricos
para el funcionamiento del sistema (WLAN, Bluetooth, etc.).

8.e.i Componentes electronicos del sistema

Puerto Ethernet: Instalado y configurado por el personal de servicio autorizado de Profound Medical. Se
utiliza exclusivamente para comunicarse con el ordenador de la consola de administracién del
tratamiento (TDC).

8.e.ii Ordenador de la consola de administracion del tratamiento (TDC)

Puertos USB: Se utilizan para transferir datos del ordenador de la TDC a un dispositivo de
almacenamiento externo. Disefiados para su uso por parte del personal de servicio autorizado de
Profound Medical y por usuarios que deseen transferir datos como videos e informes de tratamiento.

Puerto Ethernet de SE: Instalado y configurado por el personal de servicio autorizado de Profound
Medical. Se utiliza de forma exclusiva para la comunicacidn con los componentes electrénicos del
sistema y la caja de interfaz del sistema de posicionamiento a través del protocolo TCP/IP estandar. El
software de la TDC controla y monitoriza ambos dispositivos a través de este puerto.

Puerto Ethernet de MRI: Instalado y configurado por el personal de servicio autorizado de Profound
Medical. Se utiliza para la comunicacion con el software del ordenador de RM a través del protocolo
TCP/IP estandar. El software de la consola de administracidn del tratamiento (TDC) recibe imagenes de
termometria en tiempo real del software de RM, sincroniza su reloj interno del sistema y prescribe la
posicién y orientacion de las exploraciones de termometria a través de este puerto Ethernet. Tenga en
cuenta que el software de la TDC no inicia ni detiene las exploraciones de RM. Las exploraciones se
deben iniciar y detener a través del software del ordenador de RM.

Cada proveedor de RM proporciona una interfaz de programacién de aplicaciones (API) con protocolos
patentados que permiten que el software de la TDC realice las operaciones mencionadas anteriormente.
Las siguientes son APl compatibles con TULSA-PRO®.

e Paquete de tratamiento de Siemens
e Siemens Access-i

e XTC de Philips

e  GEEXSI/ILT

Ademds, el software de la TDC utiliza este puerto Ethernet para recibir imagenes DICOM de planificacion
del anfitrién de RM mediante el protocolo de comunicacion de red establecido por la norma DICOM.

8.e.iii Integridad de la red Ethernet, rendimiento y requisitos funcionales

TULSA-PRO® requiere al menos una red Fast Ethernet (100BASE-T) para comunicarse con la RM. TULSA-
PRO® emplea mecanismos de software para garantizar que la comunicacién con la RM y con los
componentes internos de TULSA-PRO® sea segura y que la pérdida de comunicacién no cause dafios a
los pacientes ni a los usuarios. Ademas, el protocolo TCP/IP aporta a TULSA-PRO® integridad de datos de
forma inherente cuando estos se transmiten dentro de sus componentes y hacia y desde el ordenador
de RM.

El personal de servicio autorizado de Profound Medical es responsable de garantizar que el sistema
TULSA-PRO® funcione plenamente durante la instalacién, incluidas sus interfaces electrdnicas.
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8. Condiciones de funcionamiento y de almacenamiento

Segun la API del proveedor de RM, el departamento de Tl del entorno comercial u hospitalario debera
asignar una direccion IP estatica al ordenador de la TDC. Esta direccién IP debera estar en la misma
subred que el ordenador de RM para que se pueda establecer una conexién TCP/IP cliente/servidor.

Al comienzo del tratamiento de cada paciente, el software de la TDC garantiza que las redes funcionen
de forma correcta. Consulte el Manual del operador de TULSA-PRO® correspondiente para obtener mas
informacion.

Durante la planificacion y la administracidn del tratamiento, TULSA-PRO monitoriza el estado de las
redes. La falta de fiabilidad o el mal funcionamiento de las redes (red fisica, API, etc.) generan alarmas
de software que indican al usuario lo que ha ocurrido. Consulte el Manual del operador de TULSA-PRO®
para obtener mas informacién sobre alarmas especificas y solucién de problemas.

8.e.iv Intercambio de datos

TULSA-PRO® recibe imagenes DICOM desde el ordenador de RM. Toda la informacién presente en las
imagenes DICOM se transmite al ordenador de la TDC cuando el usuario envia las imdgenes al nodo
DICOM de TULSA-PRO® configurado. Esto puede incluir, por ejemplo:

e Nombre, sexo y edad del paciente
e |ID del paciente
e Nombre y direccién de la institucién, nombre del médico
e Imdgenes de los pacientes tal como se adquirieron en RM
Los sistemas de RM recuperan esta informacién del registro del paciente en el ordenador de RM.

Las API del proveedor de RM también transmiten imagenes a TULSA-PRO® cuando se adquieren
imagenes de termometria en tiempo real. La misma informacion presente en las imagenes DICOM que
se transmiten a través del nodo DICOM esta presente en las imagenes de termometria.

8.e.v Sincronizacion de la hora

TULSA-PRO® requiere que se sincronice su hora interna con los ordenadores de RM cuando se realizan
los tratamientos. Siempre que sea posible, el software de la TDC realiza esta sincronizacién
automaticamente cuando se establece la conexién de red con la API del proveedor de RM. Sin embargo,
las siguientes APl no admiten la sincronizacion de hora:

e Paquete de tratamiento de Siemens

e  GE ExSI/ILT
Cuando se utiliza TULSA-PRO® con estas API, se debe sincronizar la hora de forma manual. Consulte el
Manual del operador de TULSA-PRO® correspondiente para obtener mas informacion.

8.e.vi Formacion o cualificacién del personal de TI

El Programa de formacién de TULSA-PRO® incluye informacién sobre la formacién del dispositivo TULSA-
PRO®, que incluye la configuracion del equipo. El personal de Tl no requiere formacion ni cualificacion
especial para la configuracion de TULSA-PRO®.
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9. Servicio y mantenimiento

9. Servicio y mantenimiento

9.a Limpieza

Consulte el Manual del operador de TULSA-PRO® para obtener instrucciones detalladas de limpieza y
desinfeccidn. La limpieza debe realizarse después del uso con cada paciente.

9.b Calibracion y mantenimiento

Todo el mantenimiento, excepto el reemplazo de los fusibles de los componentes electrénicos del
sistema, lo debe realizar el personal de servicio autorizado de Profound Medical. No intente abrir las
cubiertas de ningln equipo eléctrico ya que podria danar el equipo, lo que puede provocar un
comportamiento y un rendimiento no deseados del sistema.

9.b.i Reemplazo de fusibles

El médulo de entrada de alimentacidn de los componentes electrénicos del sistema, ubicado en la parte
inferior trasera de la cubierta, contiene dos fusibles que puede que necesite sustituir el operario.

A Nunca reemplace los fusibles mientras utiliza el equipo con un paciente.

Es importante utilizar la referencia de fusible correcta segun el pais de uso:

e Norteamérica: 5 x 20 mm, 250V, 10 A, n.° de pieza de Littelfuse 0218010.HXP (n.° de pieza de PMI
104796)

e Europa:5x20mm, 250V, 5 A, n.° de pieza de Littelfuse 0218010.HXP (n.° de pieza de PMI 104797)
Para reemplazar un fusible:

1. Apague la alimentacién de los componentes electrénicos del sistema (SE).

2. Retire el cable de alimentacidn de los SE.

3. Llacaja de fusibles esta ubicada en el centro del médulo de entrada de alimentacién. Con un
destornillador plano pequefio, retire la caja de fusibles del mddulo de entrada de alimentacién.

4. Quite los dos fusibles rotos de la caja de fusibles y reemplacelos por dos fusibles nuevos, teniendo
en cuenta el nimero de pieza correcto anterior.

C
<
U

Instrucciones de uso de TULSA-PRO® PRO FC 58

105425 REV C



9. Servicio y mantenimiento

5. Vuelva a insertar la caja de fusibles en el médulo de entrada de alimentacion con la muesca en el
lado derecho (Figura 14).

Figura 13: Colocacién de la caja de fusibles

9.c Vida util del sistema y mantenimiento continuo

Los bienes de equipo del sistema TULSA-PRO® (consulte Componentes del sistema) tienen una vida util
estimada de 10 afios desde la aceptacion del cliente. Con un uso normal, se espera que el sistema
realice aproximadamente 250 tratamientos al afo. La vida util de este dispositivo presupone que se
llevaran a cabo servicios de rutina que incluyen actualizaciones de software, asi como el reemplazo de
piezas al final de su vida util normal. No se espera que la seguridad basica y el rendimiento esencial con
respecto a las alteraciones electromagnéticas se degraden durante la vida util prevista del equipo.

Una vez al afio (o después de aproximadamente 250 tratamientos), un representante de servicio
autorizado de Profound Medical inspeccionara todo el sistema TULSA-PRO® PAD-105 como parte de un
control de mantenimiento preventivo anual. Si en algin momento cree que necesita actualizaciones de
software, calibracidon de equipos o una comprobacién del rendimiento del hardware del circuito de
liquidos, el sistema de posicionamiento o los componentes electrénicos del sistema, péngase en
contacto con un representante de servicio autorizado de Profound Medical.

Cuando todos los equipos hayan llegado al final de su vida util prevista, devuélvalos a Profound Medical
para su eliminacidn. Esto incluye los bienes de equipo y los accesorios de un solo uso cuya fecha de
caducidad haya vencido.

9.d Analisis antivirus en el ordenador de la TDC

Realice analisis antivirus Unicamente con el software validado por Profound Medical y solo cuando el
ordenador no se esté utilizando para el tratamiento.
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9. Servicio y mantenimiento

9.e Piezas de mantenimiento y repuesto

Nunca lleve a cabo tareas de mantenimiento en el sistema TULSA-PRO® mientras se esté
utilizando con un paciente.

Las piezas de mantenimiento o de repuesto solo estan disponibles a través de Profound Medical y solo
deben reemplazarlas los representantes de servicio autorizados de Profound Medical. Para realizar
consultas, péngase en contacto con:

Profound Medical Inc.

2400 Skymark Avenue, Unit 6
Mississauga, ON, L4W 5K5
Teléfono: + 1 647 476 1350
Fax: +1 647 847 3739

Correo electrodnico: techsupport@profoundmedical.com
www.profoundmedical.com
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Apéndice A. Secuencias de RM

NOMBRE DE
EXPLORACION

Localizadora

SAG T2

Apeéndice A. Secuencias de RM

PROCEDIMIENTOS PASO DE LA TDC

Después de insertar el UA y el ECD, tome una imagen Insercidn del dispositivo
del paciente para comprobar la posicién inicial global
de los dispositivos.

Coloque correctamente el UA con las herramientas de Alineacidn y planificacion
software de TULSA-PRO® y la guia de imagenes. Debe aproximada

adquirir un nuevo conjunto de imagenes después de

cada ajuste del UA para verificar su posicion.

SAG SWI

AX T2
AX THERM

Exploracion de imagenes ponderadas por Planificaciéon aproximada
susceptibilidad (SWI) para detectar calcificaciones

Con el UA en la posicidon correcta, obtenga imagenes  Planificacion detallada
oblicuas-axiales de alta resolucién de la préstata.

Se proporcionan vistas coronales y sagitales de la
prostata utilizando el conjunto de imagenes SAG T2
mas reciente adquirido durante el posicionamiento
del dispositivo.

Adquiera una exploracion AX THERM de prueba para
generar la vista de termoterapia por ultrasonidos
(TUV) y guiarle para la planificacion del tratamiento.

AX DWI

AX THERM

Exploracion de imagenes ponderadas por difusion para Planificacidn detallada
el contorno de la préstata. Importe el coeficiente de

difusién aparente (ADC) o las reconstrucciones de alto

valor b.

Con el plan de tratamiento completo, el tratamiento  Administracion
de TULSA-PRO® se administra mediante el control de
retroalimentacion de termometria por RM en tiempo

real. La secuencia AX THERM se adquiere en bucle

continuo hasta que interrumpa el tratamiento.

AXT1

Se adquiere una RM con contraste mejorado sin (AX  Posterior al tratamiento
T1 pre) y con (AX T1 post) administracion intravenosa

de un agente de contraste de gadolinio de bajo peso

molecular (como Omniscan o Magnevist).
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Apéndice B. Hoja de especificaciones

Apéndice B. Hoja de especificaciones

CARRO DEL SISTEMA

= Componentes electrdnicos del sistema con 10 amplificadores de RF, bombas de liquidos y sensores
= Alimentacion de red: 100-240 VCA, 50/60 Hz, 1000 W

Proteccidn contra entrada Proteccidn contra entrada

APLICADOR DE ULTRASONIDOS

Disefio estéril del dispositivo transuretral de un solo uso patentado por Profound Medical

Fabricacion Fabricacion

Transductor de ultrasonidos Transductor de ultrasonidos

Frecuencia de ultrasonidos * Frecuencia de ultrasonidos™* Frecuencia de ultrasonidos*
Potencia acustica por elemento Potencia acustica por elemento Potencia acustica por elemento
Método de calentamiento Método de calentamiento

Volumen tratable Volumen tratable Volumen tratable

Precision de las mediciones de Precision de las mediciones de potencia de ultrasonidos
potencia de ultrasonidos

Proteccion contra entrada Proteccidn contra entrada

* Algunas configuraciones activan solo la baja frecuencia

DISPOSITIVO DE ENFRIAMIENTO ENDORRECTAL

Dispositivo no estéril para la proteccién del tejido rectal durante la ablacidn por ultrasonidos.

Proteccién contra entrada Proteccién contra entrada

SISTEMA DE POSICIONAMIENTO

Ajuste controlado de 2 ejes y manual de 3 ejes

Rotacion (controlada) Rotacion (controlada) Rotacion (controlada)
Lineal (controlado) Lineal (controlado) Lineal (controlado)
Eje Y (manual) Eje Y (manual)

Eje Z (manual) Eje Z (manual)

Inclinacién (manual) Inclinacién (manual)

Precision del sistema de = Precision del sistema de posicionamiento

posicionamiento

Proteccion contra entrada Proteccidn contra entrada
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CAJA DE INTERFAZ DEL SISTEMA DE POSICIONAMIENTO (PSIB)

Proteccion contra entrada Proteccidn contra entrada

Control de temperatura

Temperatura medida de RM en tiempo real para el control automatico de los ultrasonidos y de la
velocidad de rotacion

Secuencia de termometria por RM = Secuencia de termometria por RM
Precision de termometria Precision de termometria
Precision de dosis térmica Precision de dosis térmica

Consola de administracion del tratamiento

Ordenador y software para la planificacidon de tratamiento, mapeo de temperatura, informacion de
ablacidn, guia de tratamiento y comunicacidn con el escaner de resonancia magnética (RM)

Equipo Equipo
Monitor Monitor
Compatibilidad con RM Compatibilidad con RM

(Consulte a su representante autorizado (Consulte a su representante autorizado de Profound Medical
de Profound Medical sobre la sobre la compatibilidad de TULSA-PRO® con su sistema de
compatibilidad de TULSA-PRO® consu  RM).

sistema de RM).

Informacion general

Entorno de Entorno de funcionamiento Entorno de funcionamiento
funcionamiento

Almacenamientoy Almacenamientoy transporte Almacenamiento y transporte (equipo)
transporte (equipo) (equipo)

Almacenamientoy Almacenamiento y transporte Almacenamiento y transporte (suministros
transporte (suministros desechables) desechables)

(suministros

desechables)
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Apéndice C. Cumplimiento Normativo

El sistema TULSA-PRO® se ha disefiado y desarrollado de acuerdo con los principios de control de
diseio descritos en la norma ISO 13485:2016 (sec. 7.3), FDA 21CFR820.30, y las secciones aplicables
de requisitos esenciales de acuerdo con el Anexo | de la Directiva relativa a productos sanitarios
93/42/CEE.

Cumplimiento de seguridad:

CEl 60601-1:2005+A1:2012 (Ed.3.1). Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad basica y funcionamiento esencial.

CElI 60601-1-2:2014+A2:2020 (Ed.4.1). Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos
generales para la seguridad bdsica y funcionamiento esencial. Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética. Requisitos y ensayos.

CElI 60601-1-6: 2010+A1:2013 (Ed.3.2). Equipos electromédicos. Parte 1-6: Requisitos
generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Aptitud de
uso.

CEl 62366-1:2015 (Ed.1.0). Productos sanitarios. Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a
los productos sanitarios.

CEI 60601-1-8: 2006+A1:2012 (Ed.2.2). Equipos electromédicos. Parte 1-8: Requisitos
generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos
generales, ensayos y guia para los sistemas de alarma en equipos electromédicos y sistemas
electromédicos.

CElI 60601-1-10: 2007+A1:2013 (Ed.1.2). Equipos electromédicos. Parte 1-10: Requisitos
generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos
para el desarrollo de controladores fisiolégicos en bucle cerrado.

CEI 60601-2-62:2013 (Ed.1.0). Equipos electromédicos. Parte 2-62: Requisitos particulares
para la seguridad basica y el funcionamiento esencial de los sistemas de ultrasonidos de alta
intensidad con fines terapéuticos (HITU)

EN ISO 14971:2019+A11:2021 Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD) — Aplicacidon
de la gestion del riesgo a los MD.

CEI 62304:2006+A1:2015 (Ed.1.1). Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo de
vida del software.

IEC60529:1989+A1:1991+A2:2013 Grados de proteccidn proporcionados por los gabinetes
(Cédigo IP)

ISO 7010:2019 Simbolos graficos: colores y sefiales de seguridad

ISO 15223-1:2021: Dispositivos médicos — Simbolos que se utilizaran con la informacién que
proporcionara el fabricante — Parte 1: Requisitos generales

Seguridad de resonancia magnética (RM) segun pruebas de acuerdo con:

ASTM F2052-15. Método de prueba estandar para la medicién de la fuerza de
desplazamiento inducida magnéticamente en productos sanitarios en el entorno de
resonancia magnética.
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Apéndice C. Cumplimiento Normativo

e ASTM F2213-17. Método de prueba estandar para la medicion de par inducida
magnéticamente en productos sanitarios en el entorno de resonancia magnética.

e ASTM F2182-11 Método de prueba estandar para la medicion del calentamiento inducido
por radiofrecuencia en o cerca de implantes pasivos durante imagenes por resonancia
magnética

e ISO/TS 10974:2018 (Ed.2.0). Evaluacion de la seguridad de la resonancia magnética para
pacientes con un producto sanitario implantable activo.

e ASTM F2503-20 Practica estandar para marcar dispositivos médicos y otros articulos para
mayor seguridad en entornos de resonancia magnética

Cualquier modificacidn, servicio o sustitucién de componentes contenidos en el sistema TULSA-
PRO® requerira la evaluacidn de los requisitos de las normas de seguridad mencionadas
anteriormente.

El sistema TULSA-PRO® se clasifica como un equipo médico eléctrico de Clase | apto para el
funcionamiento continuo, segun la norma CEl 60601-1. El UA y el ECD se clasifican como piezas
aplicadas de tipo BF.

Los rendimientos esenciales de TULSA-PRO® se describen a continuacion, de acuerdo con la norma
CEI 60601-1 y las normativas relacionadas. Estos son adicionales a la seguridad eléctrica basica, que
protege a los pacientes de la alta tensidn y las corrientes de fuga.

e No muestre datos incorrectos (potencia de ultrasonidos, area de tratamiento) asociados al
tratamiento que se esta realizando.

e No produzca resultados de ultrasonido no deseados.
e No produzca una salida de ultrasonidos excesiva.

e No genere una potencia de ultrasonidos reflejada excesiva en la interfaz transductor-paciente
debido a un acoplamiento inadecuado.

e No defina como objetivo regiones de tejido no deseadas lejos de la regidn objetivo prevista.

e No produzca daifos térmicos o mecanicos perjudiciales a los tejidos en la region de interés o
distal a la misma.

Informe de incidentes graves

Un incidente grave es cualquier incidente que, directa o indirectamente, haya conducido, pueda
haber conducido o podria conducir a cualquiera de las siguientes situaciones:

a. la muerte de un paciente, usuario u otra persona;

b. el deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, usuario u otra
persona;

C. una amenaza grave para la salud publica.

Cualquier incidente grave que haya tenido lugar en relacién con el sistema TULSA-PRO se debe
notificar a Profound Medical y a la autoridad reguladora de su jurisdiccion. Puede informar a
Profound Medical a través de un representante clinico o de servicio, o por correo electrdnico a
complaint@profoundmedical.com.
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Tabla 1: Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas.

El sistema TULSA-PRO® esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica

mas adelante. Asegurese de que se utilice el sistema TULSA-PRO® en este tipo de entorno.

PRUEBA DE EMISIONES ~ CONFORMIDAD ENTORNO ELECTROMAGNETICO.

Emisiones de Grupo 2
radiofrecuencia (RF)

CISPR 11

Emisiones de RF Clase A
CISPR 11

Emision de arménicos Clase A
CEl 61000-3-2

Emisiones de
fluctuaciones y
parpadeo de tension

CEl 61000-3-3

Conforme

DIRECTRICES.

El sistema TULSA-PRO® emite energia
electromagnética para realizar su funcion
prevista. Los equipos electrénicos que se
encuentren cerca pueden verse afectados.

Cuando administre el tratamiento, utilice solo
los siguientes componentes eléctricos del
sistema TULSA-PRO® en la sala del iman: UA,
cable del UA, PS, PSIB, cable de caja de filtro a
PSIB. La caja de filtro, que estd montada en el
panel de penetracién de RM, proporciona
conectividad eléctrica entre la sala del imany
la sala de control.

Todos los demds componentes del sistema
TULSA-PRO® se deben ubicar fuera de la sala
del iman durante el tratamiento.

El sistema TULSA-PRO® es adecuado para
todas las instalaciones que no sean
domésticas y para aquellas que estén
conectadas directamente a la red publica de
suministro de energia de baja tensién que

abastece a edificaciones con fines domésticos.
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Apéndice C. Cumplimiento Normativo

Tabla 2: Directrices y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética.

El sistema TULSA-PRO® esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica
mas adelante. Asegurese de que se utilice el sistema TULSA-PRO® en este tipo de entorno.

PRUEBA DE CEl 60601 NIVEL DE ENTORNO ELECTROMAGNETICO.
INMUNIDAD  NJVEL DE PRUEBA  CUMPLIMIENTO DIRECTRICES.
Descarga 18 kV contacto 18 kV contacto El suelo debe ser de madera, hormigon o

electrostatica
(ESD)

CEl 61000-4-2
Rafagas/trans
itorios
eléctricos
rapidos

CEl 61000-4-4

+15 kV aire

+2 kV para las
lineas de
alimentacion

+1 kV para las
lineas de
entrada/salida

+15 kV aire

+2 kV para las
lineas de
alimentacién

+1 kV para las
lineas de
entrada/salida

ceramico. Si los suelos estan cubiertos con
material sintético, la humedad relativa debe
ser de al menos un 30 %.

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
cualquier entorno comercial u hospitalario
convencional.

Sobretension
CEl 61000-4-5

Caidas de
tension,
breves
interrupcione
sy
variaciones
de tension en
las lineas de
entrada de
alimentacién

CEl 61000-4-11

+1 kV linea(s) a
linea(s)
+2 kV linea(s) a
tierra

0% Us, 0,5 ciclos
a 0°,45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0% Ur, 1 ciclo

y
70 % Ur, 25 ciclos

a 50 Hz/30 ciclos
a 60 Hz

Monofasico: A 0°

0 % Ur, 250 ciclos a
50 Hz/300 ciclos a
60 Hz

+1 kV linea(s) a
linea(s)
+2 kV linea(s) a
tierra

0 % Ur, 0,5 ciclos
a 0°,45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0% Ur, 1 ciclo

y
70 % Ur, 25 ciclos

a 50 Hz/30 ciclos
a 60 Hz

Monofasico: A 0°
0 % Ur, 250 ciclos a
50 Hz/300 ciclos a
60 Hz

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
cualquier entorno comercial u hospitalario
convencional.

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
cualquier entorno comercial u hospitalario
convencional. Si el sistema TULSA-PRQO® tiene
que seguir funcionando durante las
interrupciones de la red eléctrica, debe
alimentar el sistema TULSA-PRO® a través de
una fuente de alimentacion ininterrumpida o
de una bateria.

Campo
magnético de
frecuencia
eléctrica
(50/60 Hz)

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia
eléctrica deben encontrarse a los niveles
normales para una ubicacidon normal en un
entorno comercial u hospitalario
convencional.
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Apéndice C. Cumplimiento Normativo

CEl 61000-4-8
D NOTA: UT es la tensidn de CA de la red antes de aplicar el nivel de prueba.

Tabla 3: Directrices y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética. Para sistemas
electromédicos que no sean de soporte vital y estan especificados para su uso inicamente en un lugar
protegido

El sistema TULSA-PRO® esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica
mas adelante. Asegurese de que se utilice el sistema TULSA-PRO® en este tipo de entorno.

PRUEBA DE CEI 60601 NIVEL DE ENTORNO ELECTROMAGNETICO.
INMUNIDAD NIVEL DE PRUEBA CUMPLIMIEN  DIRECTRICES.
TO
RF conducida 3V, 0,15 MHz; 3V, Cuando administre el tratamiento,
CEl 61000-4-6 80MHzy6Vpara 0,15 MHz; utilice solo los si,guie_ntes .
la banda ISM 80MHzy 6V componentes eléctricos del sistema
paralabanda TULSA-PRO® en la sala del iman: UA,
ISM cable del UA, PS, PSIB, cable de caja
de filtro a PSIB. La caja de filtro, que
Camp?s' ) 65 A/m 134,2 estd montada en el panel de
magneticos de Segun la Tabla11 ~ kHz penetracién de RM, proporciona
proximidad de la norma. 7,5A/m conectividad eléctrica entre la sala del
IEC 61000-4-39 13,56'\/”’12 iman ) la sala de control.

Todos los demas componentes del
sistema TULSA-PRO® se deben ubicar
fuera de la sala del iman durante el
tratamiento.

Las intensidades de campo fuera de la
ubicacidn apantallada procedentes de
transmisores de RF fijos, segun lo

RF radiada 3V/m 3V/m determinado por un estudio
CEl 61000-4-3 80MHza2,7GHz 80MHza electromagnético del lugar, deben ser
2,7 GHz inferiores a 3 V/m.*

Se pueden producir interferencias
cerca de equipos
marcados con (((i)))

este simbolo:

NOTA 1: Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las
situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
G absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

NOTA 2: Es esencial que se verifique la efectividad real del blindaje y la
atenuacion del filtro de la ubicacién blindada para garantizar que cumplan
con la especificacién minima..
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* Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos
(moviles o inaldmbricos) y radios maviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emisores de
radio AM y FM, y emisoras de televisidon no se pueden predecir de forma tedrica con precision.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fija, se puede realizar
un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida fuera de la ubicacién
apantallada en la que se utiliza el sistema TULSA-PRO® excede los 3 V/m, aseglrese de que el
sistema TULSA-PRO® funciona con normalidad. Si observa un rendimiento andmalo, es posible
gue se requieran medidas adicionales, como la reubicacion del sistema TULSA-PRO®, o el uso
de una ubicacién apantallada con una mayor efectividad de apantallamiento contra RF y
atenuacion de filtro. El rendimiento andmalo se observara en forma de alarmas en la consola
de administracién del tratamiento y como la incapacidad para administrar potencia de
ultrasonidos.

Tabla 4: Especificaciones de ensayo para la inmunidad de los puertos por la envolvente a los equipos de
comunicaciones inalambricas de rf

FRECUENCIA POTENCIA DISTANCIA NIVEL DE PRUEBA
DE PRUEBA MAXIMA DE INMUNIDAD
(MHz) (W) (M) (V/m)

385 1,8 0,3 27

450 2 0,3 28

710

745 0,2 0,3 9

780

810

870 2 0,3 28

930

1720

1845 2 0,3 28

1970

2450 2 0,3 28

5240

5500 0,2 0,3 9

5785
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Apéndice D. Perfil del haz de ultrasonidos

Apeéndice D. Pertfil del haz de
ultrasonidos

Esta seccidn proporciona informacion general sobre cémo Profound Medical disefid el aplicador de
ultrasonidos (UA) para usarse con su sistema TULSA-PRO®. Los operadores no necesitan esta
informacidn para el correcto funcionamiento de TULSA-PRO® y no debe afectar a la forma en que
los médicos planifican los tratamientos.

Condiciones de la prueba

e ElUAsellend de aguay se sumergié en agua para la prueba. La seial de ultrasonidos se
midié con un hidréfono con un 4rea activa de 0,20 mm de didmetro.

e laintegral de intensidad de pulso (Pll) (la integral a lo largo del tiempo de la intensidad del
ultrasonido durante la duracidn de un pulso) se registré en funcién de la posicion del
hidréfono.

Los ejes de las coordenadas se muestran en la Figura 15, con el eje Z perpendicular a la superficie
del transductor. El centro del plano xy (x=0, y=0) se tomé como el punto donde la sefial de
ultrasonido estaba en su pico.

Figura 14: Ejes del perfil del transductor de ultrasonidos

Perfil de los ultrasonidos en agua

El perfil de los ultrasonidos se registré a lo largo del eje x (Figura 16) y a lo largo del eje y (Figura 17)
a tres distancias del transductor: z=16 mm, z=24 mm y z=36 mm. El perfil de los ultrasonidos
también se registro a lo largo del eje z (Figura 18).
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Apéndice D. Perfil del haz de ultrasonidos

Los siguientes graficos muestran cdmo un elemento del UA genera un perfil de haz de ultrasonidos

tipico a lo largo de cada eje.

Intensidad de pulso

Integral (J/cm2)

Exploraciones del eje X de Pll a varias
distancias Z a frecuencia fundamental

0.09 T
— 16 mm

008 — 24 mm|

36 mm

0.07

0.06 J

0.05 b

004 h

0.03

001 P \_,_? .

Distancia X (mm)

Figura 15: Perfil del haz de ultrasonidos en el eje x

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 = 5

Intensidad de pulso

Integral (J/cm2)

Exploraciones del eje Y de Pll a varias
distancias Z a frecuencia fundamental

B 4 3 2

1 0 1 2
Distancia X (mm)

Figura 16: Perfil del haz de ultrasonidos en el eje y
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Apéndice D. Perfil del haz de ultrasonidos

Exploraciéon del eje Z de Pll en X=0,
Y=0 a frecuencia fundamental

0.1 T v T T

0.08 |

Integral (J/cm2)

0.04 |

Intensidad de pulso

0.02

0 10 20 30 40 50 60

=1

Distancia Z (mm)

Figura 17: Perfil del haz de ultrasonidos en el eje z

Perfil de temperatura tipico

La figura 19 es una simulacidn de un patron de temperatura tipico en el tejido. El patrén se
caracteriza por un pico de temperatura cercano al dispositivo transuretral y se alinea con la
direccion actual del perfil del haz de ultrasonidos. La temperatura en el limite objetivo serd menor
gue la temperatura maxima. La Figura 19a muestra el aspecto de este perfil de temperatura en dos
dimensiones en relacidn con la posicién del dispositivo transuretral. La Figura 19(b) muestra un
perfil horizontal de la temperatura tomada a y=0 mm.

Temperatura (°C)

Objetivo Limite

Temperatura (°C)

Dispositivo
transuretral

Distancia (mm)

Posicion X (mm)

Figura a) Figura b)

Figura 18 a) y b): Perfil tipico de temperatura de ultrasonidos en el tejido.

La potencia simulada del haz fue acustica de 4 W a una frecuencia de 4,3 MHz, mientras que los
parametros de ultrasonidos en el tejido fueron la velocidad del sonido= 1540 m/ y la atenuacion=
0,5 dB/cm/MHz.
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Apéndice E. Programa de formacién de TULSA-PRO®

Apéndice E. Programa de formacion de
TULSA-PRO®

Proposito del programa

La seguridad del paciente y los resultados clinicos positivos para pacientes tratados con TULSA-
PRO® dependen de operadores cualificados que puedan administrar un tratamiento de ablacién por
ultrasonidos de manera segura y uniforme, y segun el uso previsto del sistema y las instrucciones de
este manual.

En todos los hospitales o clinicas que realizan tratamientos de pacientes con el sistema TULSA-PRO®
se requieren al menos dos operadores capacitados en el uso seguro y adecuado del sistema. Es
beneficioso que el personal médico adicional (como el equipo de anestesia y el personal de
enfermeria) también se familiarice con los componentes del sistema y el flujo de trabajo para
garantizar un procedimiento fluido y de bajo riesgo.

Descripcion y formatos de la formacion

El personal de Profound Medical imparte el programa de formacion de TULSA-PRO®. El siguiente
material de formacién se administra en los formatos especificados:

CATEGORIA TEMAS DE FORMACION FORMATO

e Introduccién al uso y al grupo de pacientes
previstos del sistema TULSA-PRO®

e Teoria de funcionamiento de TULSA

e Equipo y configuracién del sistema (requisitos
del centro, incluidos los sistemas de RM
compatibles)

e Descripcidon general del flujo de trabajo del

Presentacion

Descripcion general tratamiento )

x L . mediante
y teoria de e Descripcién general de la interfaz de software seminario web o
funcionamiento (imagenes de muestra para el posicionamiento presencial

del dispositivo, planificacidon del tratamiento,
incluida la seleccidn de limites y mdrgenes de
seguridad, administracién del tratamiento)

e Preparacion del paciente

e Riesgos y efectos secundarios del sistema vy el
procedimiento de TULSA-PRO®

C
<
U
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Apéndice E. Programa de formacién de TULSA-PRO®

Demostracién
practica del sistema
TULSA-PRO®

e Revision de la seguridad de RM

Flujo de trabajo con paciente simulado con
equipo completo (preparacién del paciente,
consideraciones de anestesia, transferencia del
paciente a la mesa de RM, colocacion de la
bobina de RM, inserciéon del dispositivo,
obtencidn de imagenes por RM, planificacién del
tratamiento, administracidon del tratamiento,
traslado del paciente al area de recuperacién)
Configuracion del equipo (componentes de
TULSA-PRQO®, cableado, liquido de enfriamiento y
tubo, comprobaciones del dispositivo antes de su
uso)

Demostracion del software y administracion del
tratamiento en el maniqui de gel que simula el
tejido (revisidn practica de las alarmas de
software y consejos para la solucién de
problemas)

Desmantelamiento, almacenamiento y
mantenimiento de equipos, y eliminacién de
productos de un solo uso

Demostracion
practica presencial
en la sala de RM en
un entorno con
paciente simulado
(como un maniqui
de gel que simula el
tejido)

Asesoramiento y
monitorizacion

Observacion, orientacion y respuesta a las
preguntas

Evaluacién de la eficacia del programa y
necesidad de material adicional

Presencial en el
centro con personal
de Profound
Medical

Instrucciones de uso de TULSA-PRO®

105425 REV C

C
<
U

PROFCTING

74



Apéndice F. Equipo y accesorios

La siguiente es una lista completa del equipo TULSA-PRO® y sus y accesorios, junto con los nimeros

Apéndice F. Equipo y accesorios

de modelo. Profound Medical suministra todo el equipo y no se permiten sustituciones ni
modificaciones.

TULSA-PRO: componentes electrénicos del sistema
TULSA-PRO: sistema de posicionamiento

TULSA-PRO: carro del sistema

e TULSA-PRO: cable, componentes electrdnicos del sistema a carro
del sistema, 36,5 m (120 ft)

TULSA-PRO: caja de interfaz del sistema de posicionamiento (PSIB)

TULSA-PRO: consola de administracion del tratamiento

e TULSA-PRO: monitor de la TDC de 23-24", resolucion de
1920 x 1980

TULSA-PRO: caja de filtro

Cables y accesorios de TULSA-PRO

e TULSA-PRO: cable, componentes electrénicos del sistema a caja de
filtro, 7,5 m (25 ft)

e TULSA-PRO: cable, caja de filtro a PSIB, 12 m (40 ft)
e TULSA-PRO: cable, UA a PSIB, 3,0 T PHILIPS

e TULSA-PRO. cable, UA a PSIB, 3,0 T PHILIPS y GE

e TULSA-PRO: cable, UA a PSIB, 3,0 T SIEMENS

e TULSA-PRO: cable, UA a PSIB, 1,5 T PHILIPS

e TULSA-PRO: cable, UA a PSIB, 1,5 T SIEMENS

e TULSA-PRO: cable, PSaPSIB,3,0T

e TULSA-PRO: cable, PSaPSIB,1,5T

e TULSA-PRO: conjuntos de paneles de penetracion
e Conjunto de placa de cubierta

e Conjunto de red para RM de PHILIPS NA

e Conjunto de red para RM de SIEMENS (opcional)

104470

104491, 106585, 112192

104492
105152

104494, 106515
104495
105122

104493, 106604

103705

103708, 106475
105486
106708
105485, 106955
106647
107189
106582
106583
104496
104951
104301
105624

Conjuntos de idiomas TULSA-PRO (instrucciones de uso y manuales del
operador)
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Apéndice F. Equipo y accesorios

Inglés

e Francés
e [taliano
e Aleman
e Finés

e Japonés
e (Coreano

e Teclado y ratdn Disponible en inglés, francés, italiano, alemany,
espanol )

105803
105804
105805
105806
105807
107146
108288
112987

e TULSA-PRO Power Cords Kit

Cable eléctrico: Norteamérica

Cable eléctrico: Europa

Cable eléctrico: Reino Unido

Cable eléctrico: Australia y Nueva Zelanda
Cable eléctrico: Italia

Cable eléctrico: Suiza

Cable eléctrico: Dinamarca

Cable eléctrico: Japdn

Cable de alimentacién — Corea

104904
104905
104907
105823
105824
105825
105826
110985
112612

TULSA-PRO: equipos magnéticos Philips

TULSA-PRO: equipo magnético, INGENIA

e TULSA-PRO: placa base, INGENIA

e TULSA-PRO: soporte de la bobina, INGENIA

e TULSA-PRO: almohadilla del soporte de la bobina, INGENIA
e TULSA-PRO: sujetapiernas, INGENIA

e TULSA-PRO: almohadilla para la cabeza, INGENIA

105392
105464
105469
105470
105465
105471

TULSA-PRO: equipo magnético, INGENIA1,5T

e TULSA-PRO: placa base, INGENIA 1.5T
o TULSA-PRO: sujetapiernas, INGENIA 1.5T
e TULSA-PRO: almohadilla para el paciente, INGENIA 1.5T

109589
106725
109590
109074
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Apéndice F. Equipo y accesorios

e Correas y pinzas del equipo magnético Various
TULSA-PRO: equipos magnéticos Siemens
TULSA-PRO: equipo magnético, mesa SIEMENS 518,5 mm INCLINACION 107861
e TULSA-PRO: placa base, mesa SIEMENS 518,5 mm INCLINACION 107249
e TULSA-PRO: sujetapiernas, SIEMENS 107286
e TULSA-PRO: almohadilla para el paciente, SIEMENS 107320
TULSA-PRO: equipo magnético, mesa SIEMENS 518,5 mm INCLINACION 108053
e TULSA-PRO Base Plate — SIEMENS Bed 511.5mm PITCH 107248
e TULSA-PRO Leg Support — SIEMENS 107286
e TULSA-PRO Patient Pad — SIEMENS 107320
TULSA-PRO: equipo magnético, mesa SIEMENS 515,7 mm INCLINACION 109312
e TULSA-PRO: placa base, mesa SIEMENS 515,7 mm INCLINACION 109313
e TULSA-PRO: sujetapiernas, SIEMENS 107286
e TULSA-PRO: almohadilla para el paciente, SIEMENS 109071
e Correas y pinzas del equipo magnético Various
TULSA-PRO GE Magnet Kits

e TULSA-PRO: equipo magnético, GE 111219
e TULSA-PRO: placa base, GE 110499
e TULSA-PRO: sujetapiernas, largo 110133
e TULSA-PRO: almohadilla para el paciente, GE 110497
e Correasy pinzas del equipo magnético Various

Kits de imanes TULSA-PRO GE — Universales
e Kits de imanes TULSA-PRO GE — Universales 112176
e Kit de imanes TULSA-PRO — Universal 111784
e Conjunto de placa base: universal 112161
112199

e Conjunto de soporte para las piernas: universal
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Apéndice F. Equipo y accesorios

e Conjunto de espuma para PHK+

e Acolchado para soporte de piernas

111768

Various

e Kit de correas y clips magnéticos (especificos para resonancia
magnética)

e TULSA-PRO: juego desechable

e TULSA-PRO: aplicador de ultrasonidos

TULSA-PRO: dispositivo de enfriamiento endorrectal

e TULSA-PRO: conjunto de tubos, UA

e TULSA-PRO: conjunto de tubos, ECD

e TULSA-PRO®: Span y Tween, suplemento liquido para el ECD

e TULSA-PRO®: cloruro de manganeso, suplemento liquido para el
ECD

111020, 112562
104008
109171
104010, 112563
104011
104719
105526
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