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HIFU Focal One® para câncer 
de próstata
A terapia focal para o câncer de próstata tem crescido atualmente na prática cirúrgica. Por com-
binar a última tecnologia em imagem e tratamento, o Focal One® traz a resposta para todos os re-
quisitos de uma terapia focal ideal: precisa fusão de imagem com ressonância magnética, técnica 
cirúrgica não invasiva, energia terapêutica precisa e eficiente, além de imagem de validação ao final 
do tratamento.

Os 3 pilares 
da terapia focal

Localização 
do tumor

Tecnologia 
ablativa comprovada

Validação 
de eficácia*

*Images : IDITOP-3 clinical trial NCT02662673



Modalidades de imagens ideais 
para a melhor localização do tumor

Fusão elástica

Imagens de Ressonância Magnética Mul-
ti-paramétricas são importadas do PACS 
ou USB.

Dados 3D da biópsia podem ser importa-
das de diversos equipamentos que reali-
zam biópsia transretal ou transperineal.

O algoritmo de fusão elástica (HIFUsion) irá 
combinar automaticamente o volume da 
imagem da ressonância magnética ou da 
biópsia, com o contorno 3D da imagem de 
ultrassom realizada em tempo real.

O contorno da próstata e do tumor são 
definidos antes do tratamento em um sof-
tware autônomo (HIFUsion) ou no próprio 
Focal One® no momento do procedimento.

A ressonância magnética (MR) multi-paramétrica 
tem se tornado padrão para imagem do câncer de 
próstata. Como ferramenta de diagnóstico de primei-
ra linha, a MR tem sido usada mundialmente para 
identificar a localização do tumor, juntamente com a 
biópsia guiada, para melhorar as taxas de detecção. 

A localização do tumor comprovada por biópsia na 
ressonância magnética é utilizada tanto quanto a lo-
calização através da biópsia, além de ser usada tam-
bém como guia para o tratamento focal com o Focal 
One®, graças ao algoritmo de fusão de imagens não 
rígida do HIFUsion, presente na tecnologia.



Biópsia e MRI guiada
Focal HIFU

Fusão
Biópsias + U/S

Fusão
MRI + U/S

MRI Contorno U/S Biópsias 3D

Algoritmo de fusão elástica



Tecnologia
Dynamic Focusing exclusiva EDAP TMS

Tratamento anatômico

Imagem em tempo real

•	 Transdutor de imagem de 7,5 MHz

•	 Transdutor de tratamento HIFU de 3 MHz

Tratamento 
anatômico

HIFU robótico
•	 Completa motorização de todos os movimentos (3 de 

translação e 1 de rotação)

•	 Execução robótica da área planejada de tratamento

•	 Controle em tempo real e ajustes de distância  
da parede retal

Contorno preciso da área  
de tratamento
•	 MR e as biópsias 3D são exibidas automaticamente na 

imagem de ultrassom em tempo real

•	 Planejamento preciso da área a ser tratada e acompa-
nhamento dos disparos HIFU

Focos dinâmicos
•	 Deslocamento eletrônico do ponto focal sem nenhum 

movimento mecânico

•	 A tecnologia de focos dinâmicos permite uma destrui-
ção precisa e não invasiva da área de tratamento da 
próstata

Tratamento anatômico
•	 Capacidade precisa de planejamento

•	 Visão clara da estrutura anatômica através de imagens 
de MRI e de bióbias, sobrepostas com a imagem de 
ultrassom em tempo real

•	 Pequeno tamanho da lesão HIFU

•	 Ablação de uma área precisa ao redor do tumor,  
poupando o tecido circundante



HIFU: evidências clínicas

HIFU focal
Resultados de Hemiablação

Estudo francês multicêntrico (10 centros) em  
hemiablação por HIFU, promovido pela Associação 
Francesa de Urologia.

10 anos de acompanhamento
O Ultrassom Focalizado de Alta Intensidade (HIFU) 
para câncer de próstata é respaldado por mais de 
80 artigos revisados por pares, mostrando resultados 
de grandes cortes e longos prazos.

Proven oncological efficacy at 10 years for primary treatment
(1) Crouzet S et al. Eur Urol. 2014 May;65(5):907-14 - (2) Ganzer R et al. BJU Int. 2013 Aug; 112(3):322-9

* Rischmann et al.; Eur Urol 71,n°2 (Feb 2017): 267-73

Ablação clinicamente comprovada

Visualização da área desvascularizada utilizando ultrassom de contraste e ressonância magnética
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Pacientes tratados com HIFU Hemiablação
-seguimento acompanhado por 30,4 meses

Ausência de câncer clinicamente significativo
(CSC: Escala Gleason >7 ou câncer com tamanho >3mm 
independentemente do grau ou >2

Tratamento radical livre de recorrência 
(RTFS) até 2 anos

Preservação da continência

Preservação da função erétil

MRI de contraste*Fusão
MRI + U/S de contraste

Sombra de
contorno

*IDITOP-3 clinical trial NCT02662673



EDAP TMS is a high-tech medical company listed on the Nas-
daq (EDAP) which develops, manufactures and markets mini-
mally invasive medical devices using ultrasound technology for 
various medical applications and offers a wide portfolio of com-
plementary distribution products in urology. 

By strongly investing in R&D activities and partnering with re-
nowned medical research institutions since its inception in 1979, 
EDAP TMS today’s development efforts are focused on making 
High Intensity Focused Ultrasound (HIFU) a standard therapy for 
soft tissue ablation.

Based near Lyon-France, the company is actively operating 
worldwide with subsidiaries and offices in USA, Japan, Germa-
ny, Malaysia, South Korea, UAE and Russia, as well as through 
more than 70 distribution partners.

The HIFU and ESWL divisions market products developed and 
manufactured by EDAP TMS for the treatment of Prostate Can-
cer and Urinary Stones. To complete EDAP’s product offering, 
the distribution division also markets third-party devices in the 
urology space.

You Master Urology
We Master Therapeutic 

Ultrasound

EDAP TMS
PA La Poudrette Lamartine - 4, rue du Dauphiné 69120 Vaulx-en-Velin -  FRANCE

Tel :  +33 (0)4 72 15 31 50 - Fax : +33 (0)4 72 15 31 51 
 www.edap-tms.com - contact@edap-tms.com
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