Repiiblica Argentina - fdder Ejecutivo Nacional
2018'- Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-1894-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-6683-16-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6683-16-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Soloist™ nombre descriptivo Electrodo de aguja unica y
nombre técnico Electrodos para Electrocirugia, de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
Argentina S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05207010-APN-DNPM#ANMAT.

ARTiCULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-651-453", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Electrodo de aguja Gnica

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-579, Electrodos para Electrocirugia
Marca(s) de (los) producto(s).médico(s): Soloist™

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Para su uso conjunto con el generador RF 3000 para la necrosis por coagulacion
termica de tejidos blandos, incluida la ablacion parcial o completa de lesiones hepaticas no resectables.

Modelo/s: M001262500 Soldist Single Needle Electrode

Periodo de vida util: 3 Afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: 1 dispositivo por caja.

Nombre del fabricante: Bosto;m Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: 780 Brookside Drive, Spencer, Indiana, 47460, Estados Unidos

Expediente N° 1-47-3110-6683-16-0
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Soloist™
Electrodo de aguja unica

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccién: 780 Brookside Drive, Spencer, Indiana, 47460, Estados Unidos

Tmportador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH - Ciudad Autdonoma de Buenos Aires — Argenuna
Tel. (54-11) 3777-2640. Fax (54-1 1) 5777-2651

REF: (simbolo) Catdlogo No. M00 1 XXXXXX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consultc las instruccioncs para cl uso (simbola)
No uvsar si cl envase esta dafiado (simbolo)

Estéril mediante 6xido de etileno.

Adveriencias

Si sc encucntran dafos, llamar al representante de Boston Scientific.

La reutilizacién, el reprocesamiento o Ja reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del
lispositivo v/o causar su fallo. lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la
muerte. La reutilizacion. el rcproccsamicnto o la recesterilizacion pucden también crear cl ricsgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar infeceidon o infeecion cruzada al paciente, quce incluye. entre
otros, la transmisién de cnicrmedades infeeciosas de un pacicnte a otro. La contaminacién del dispositivo
pucde causar lesioncs, enfermedad o la muerte del paciente.

Despucs de su uso, deseche el producto v su envase de acuerdo a las normas dcl hospital, administrativas
o de las autoridades Jocales,

1. Cuando no se esté utilizando, el electrodo activo no debera estar nunca en contacto con el paciente.

2. El uso de cste dispositivo pucde clevar la temperatura corporal interna. Se deberd vigilar la temperatura
del pacientc y tomar las precauciones clinicas apropiadas para mantener la normoterimia,

3. El uso de este dispositivo durante el insuflado Yaparoscopico puede provocar una embolia aérea.

4. El uso de este dispositivo produce temperaturas elevadas localizadas que pucden causar lesiones
érmicas cn la piel si el electrodo se coloca en una posicién poco profunda. Ademas. el tejido o los
drpanos adyacentcs al tejido en el que sc rcaliza la ablacién pueden sufrir lesiones témicas. Para
minimizar la posibilidad de lcsioncs térmicas cn la piel o los tejidos adyacentes. se pueden iniciar
medidas dc modificacion de la temperatura a juicio del médico. Estas pueden incluir la aplicacion de un
paquete de hiclo estéril o una gasa humedecida con solucién salina para enfriar o separar los tejidos.

5. El electrodo esta fabricado con materiales que no son compatibles con-los imancs para imagenes por
resonancia magnética (RM). glo ylilige este dispositivo durante unalﬁeﬁ&lmmggmhl-DNPM#AN MAT
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6. Antes de insertar el introductor o {a aguja, debera realizarse una incision en la piel para evitar dai
e aislamiento. '
7. Los dailos en el aislamiento del introductor o Ja aguja pueden provocar quemaduras graves cn ¢l
paciente o usuario.
8. No debe utilizarse cn los conductos biliarcs principalcs. [a vesicula biliar o durante el embarazo.
9. No se¢ permite realizar ninguna modificacién en ¢l cquipo.
10. Se sugicre que cl opcrador y ¢l asistente usen guantes proteclores para evitar quemaduras
accidentales. Sc deben tomar precauciones universales en todos los casos.
11. Durantc cl uso. debe cvitarse el contacto con el cuerpo aislado del dispositivo. El contacto con el
cuerpo aislado del dispositivo puede provocar quemaduras al usuario.
Precaucion: antes dc usarlo. compruebe que Ja barrera de esterilidad del envasc no csta deteriorada y que
el producto no presenta ningtin desperfecto. En caso de rotura del envase o de desperfectos en el
" 1oducto, NO LO UTILICF. Devuelva de inmediato ¢l envase y ¢l producto a Boston Scientific.
frecaucion: ¢l clectrado de aguja Unica Soloist'™ se debe usar junto con el generador de RF 3000 de
Boston Scientific. Con el fin de evitar ricsgos innecesarios ul operador o al paciente, siga sicmpre las
instrucciones del fabricante al utilizar 1a unidad.
Evite ¢l contucto de picl con picl (por ejemplo, entre los brazos y ¢l cuerpo del paciente). S¢ recomicnda
colocar uma gasa seca entrc las dreas de piel en contacto. El cable del electrodo quirtrgico debe
disponerse de forma que no cntre en contacto con ¢l pacicnte ni con otros electrodos.

Precauciones

1. La scguridad de Ja electrocirugia se polenciars enormementc a través del estudio detenido de la
literatura médica sobre el rema. Sc recomienda particularmente el cstudio de 1a informacion especifica
sobre los peligros ¥ complicaciones del procedimicnto cn cuestion.

2. Si es necesario, limpie la punta de la aguja dcspués de cada colocacion; para cllo, enjuague )a punta en
una solucidn estéril (salina u otro agente no inflamable). y limpie suavemente la punta para eliminar el
exceso de icjido. Tenga cuidado de no utilizar sustancias abrasivas que pucdan causar daios al
aislamicnto. La acumulacion de exccso de tejido en la punta puede dificultar la retirada de Ja aguja.

3. Nunca use dispositivos de ablacién por RF en presencia de liquidos o gases inflamables, o de agentcs
oxidantes. El riesgo de ignicién de los gases u otros materialcs inflamables es intrinseco a la ablacion por
RF y no puede climinarse mediante e} disefio del dispositivo. Deben tomarse precaucioncs para cvitar el
contucto de materiales y sustancias inflamablcs con los electrodos de ablacion por RI¢.

4. Al utilizar el dispositivo en situaciones donde la vision puede ser limitada. sc pucden producir
quemaduras si se activa el dispositivo fuera del campo de vision.

5. No inserte la aguja cn un dngulo que comprima el tejido circundante. Esto podria reducir la perfusién y
producir un calentamicnto localizado.

6. Pueden producirsc quemaduras Jocalizadas en el pacicate o ol médico como consecuencia de Jus
corrientes cléctricas que pasan a través de objetos conductorcs, talcs como cénulas o endoscopios
metdlicos, o de objctos mctalicos muy proximos a la punta del electrodo o la aguja.

7. Para utilizar cl dispositivo de forma segura, es precisa una scparacién adccuada entre la lesion térmica
¥ las estructuras anatémicas adyucentes.

8. Si el dispositivo se utiliza en intervenciones laparoscdpicas. su activacion sin estar en contacto dirccto
con los tejidos objetivo, o cn posicidn para aplicarles energia (fulguracion), pucdc causar un acoplamiento
capacitivo con un trécar metalico. Esto puede provocar quemaduras al pacicntc.

9. Los electrodos y las sondas de dispositivos dc menitorizacion, cstimulacion y generacién de imagenes
pueden suministrar rutas para corrientes de alta frecucncia. incluso si los dispositivos mencionados

funcionan con baterias, o estan msla%g'g $0 Hz (0 50 Hz). EI pe]igrﬂ:%‘lk‘fd?%hfm &WW&%MAT
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aunque no eliminarse, si se colocan los electrodos o sondas tan Icjos como sea posible del lugar de
electrocirugia y del electrodo de retomo.

10. Fl electrodo de aguja dnica Soloist™ solo esta indicado para su uso con gencradorcs de
radiofrecuencia (RF) de Boston Scientific (con un voltaje méximo de 200 V). La potencia aplicada por el
generador de radiofrecuencia (RF) debe mantenerse en el minimo necesario para alcansar el efeclo clinico
deseado.

11. Si se utiliza una guia de aguja, deberd tenersc en cuenta quc ésta pucde tener bordes afilados que
pucden dadtar el aistamiento del electrodo o desprender partes de éstc. No doblce ¢l clectrodo micntras esté
dentro de 1a guia de aguja. Al mover el clectrodo o realizar otros ajustes de colacacidn, asegurese de que
los bordes de Fa guia de aguja no rayen o daiien de cualquier otro modo el aislamiento. Los dafios en ¢l
aislamiento pueden producir quemaduras en la piel ¢ los tejidos en distintos puntos a lo largo dcl
electrodo.

2. Los electrodos de retormno de paciente desechables deben colocarse sobre la piel intacta en tejido
.nuscular con bucna peefusion. Existe la posibilidad dc sobrecalentamiento si los electrodos de relomo se
colocan sobre protesis metalicas implantadas. Los electrodos de retorno no deben colocarse sobre
implantes metalicos superficiales.”

13. En ¢l caso de pactentes con marcapasos permanentes y desfibriladores cardiacos implantables (ICD)
deberan tomarsc precauciones adicionales. Fnire estas precaucioncs se incluyen:

« Consultar con el tabricante del marcapusos y con el cardidlogo del paciente acerca del funcionamiento
dcl marcapasos durante la ablacién por radiofrecuencia (RFA).

+ Asegurarse de quc la traycctoria actual desdc cl sitio de la ablacion por radiofrccucncia (RFA) hasta los
electrados de retorno de paciente desechablcs no pasa cerca del corazon del paciente, ni del marcapasos o
los desfibriladores cardiacos implantables (JCD) que tenga implantados.

* Mantencr todos los cables de la ablacién por radiofrecucncia (RFA) alejados del marcapasos y los
clectrodos del paciente.

* Realizar una evaluacion continua del ritmo cardiaco del paciente y el funcionamiento dcl marcapasos.

* Tener un imdn disponible y un programador de marcapasos presente.

* Tener un marcapasos cxterno disponible y listo para activarse en caso de inhibicién prolongada del
marcapasos permanenie.

4. No sc ha establecido la eficacia de este dispositivo para su uso cn cl tratamiento del cancer de higado
o cnfermedad hepatica (es decir, la mejora de los resultados clinicos).

Contraindicaciomes

No se conocc ninguna.

Episodivs adversos

Entre las complicacioncs registradas asociadas con la ablacién por radiofeccucncia (RF) de iejido hepético
sc incluyen:

* Abscesos

* ARDS (Sindrome de dificultad respiratoria aguda)

+ Arritmia

* Ascitis

* Biloma

* Quemaduras

» Fallecimiento

» [lemorragia tardia en el tejido en-¢l que se ha rcalizado la ablacion "
* Diarrca ¢ N 4 IF 20484052679 10-A BN-DNPM#ANMAT
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* Descarga cléctrica
¢ Fistula, incluida la fistula biliar
« [{ematomas
« Hemorragia
« Infeceion
* I'allo hepdtico
» Insuficicneia hepdtica
* Dolor
* Perforacion
» Peritonitis
* Iiebre persistente > 39 °C
¢ Derrame plcural
Fallo rcnal
*  Recurrencia del tumor
 Metastasis tumoral

Instrucciopes de funcionamicnteo
Scleeeitn y colocacion del electrodo de getorno

1. El elecirodo de aguja Gnica Soloist™ requicre el uso de electrodos de retorno de paciente descchables
(electrodos de retorno) para su correcto funcionamiento. Boston Scientific recomienda e) uso de
electrodos de retorno dc paciente electroquiriirgicos desechables 0850C de Megadyne™, Utilice

cuatro electrodos ¥ conecte Jos enchufes del electrodo de retorno a las tomas de retomo del generador RF
3000™; cologuc dos electrodos en cada piema, Verifique que la oricntacién de Jos electrodos no sea
incorrecta y que la parte superior del borde de los electrodos no esté desalineada.

Advertencia: el uso, la colocacion y ta supervisién adccuada de los electrodos dispersivos (electrodos de
retorno) es un elemento clave para ¢l uso scguro y cficas. de la electrocirugia monopolar, en particular en
la prevencién de quemaduras. En el caso dc ablaciones prolongadas (ablaciones de una duracién supcrior
a 30 minutos), sc recomienda supervisar con frecuencia el electrodo dispetsivo por si hubiera un aumcnto
:xcesivo de la temperatura. '

La vigilancia de los electrodos dispersivos es esencial para la scguridad. cspecialmente en ablacioncs
prolongadas. ’

Lsta operacion debe realizarsc al principio de la ablacion. para evitar quemaduras mediante la detcecion
temprana de un electrodo mal aplicado. La vigilancia cs también importante durante la ablacion para
detectar problemas de calidad de la interfase, por ejemplo, cn caso de despegarse o abombarse.

Para poder detectar los clcctrodos de retomo que no cstén bien adheridos o colocados, cl gencrador RF
3000™ esta equipado con la funcion del sistema dc supervision Pad-Guacd™. Se supervisa ¢l flujo de
corriente de cada uno de los cuatro electrodos de tetorno. Una corriente que exceda dc 0.8 A provoca la
aparicidn de un mensaje de error que indica cl clectrodo con exceso de corriente (PL,P2,P30P4) ¥
detiene el gencrador.

El sistema Pad-Ciuard reduce la posibilidad dc quemaduras en la piel, pero no la elimina complctamente.
D¢ mancra penddica, en el transcurso del procedimiento, debe supervisarse tanto cl contacto con la piel
como sus condiciones.

Seleccidn de clectrodos

1. Determinc ¢l tamatio de la masa de tejido objctivo mediante las imdgenes previas al procedimicato. Si
¢l electrodo de aguja anica Soloist™ cs apropiado para el tratamiento de la masa de tcjida. proceda con el
tratamicnto. El electrodo se puede utilizar por via percutinea, Japaroseépica o iante una laparplomia.
2. Determine si se va a utilizar un sct int deA CoAccess™ scgmﬁaig@%%&‘%&ﬂﬁ e Rz &%&XN]&AT
wRa
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3. Retire con cuidado las bolsas del electrodo de aguja unica Soloist'™ y del cable. ¥ las Instrucciones de
uso (DFU) de la caja y deséchela. Conserve lus DFU para consultas postcriores.

4. Compruebe 1a precision y la fecha de caducidad que aparece en el etiquetado dc la bolsa dcl clectrodo
dc aguja unica Soloist ¥ dcl set introductor CoAccess™, en caso de ulilizarse. Si ya ha pasado la fecha de
caducidad del dispositive o la informacién no csta clara, cs ilcgible o incorrecta, devuelva el dispositivo a
Boston Scicntific.

Prcparacion del procedimiento

1. Mcdiantc una téenica estéril. abra la bolsa del electrodo de aguja y extrdigalo con cuidado. Coloque el
electrodo de aguja en el campo estérnil y deseche la bolsa.

2. Mediante una téenica estéril, abra la bolsa del cable y extraigalo con cuidado. Coloque ¢l cable en el
campo estéril ¥ deseche la bolsa.

*. Quite con cuidado la vaina protectora dc la aguja; tenga cuidado con fa punta afilada.

+. Si no se trata dc una laparotomia, haga una pequefia incision en la piel pura penmitir Ja colocacién del
electrodo de aguja.

5. a. lnscrte ¥ haga avanzar el electrodo de aguja Unica Soloist en el tejido objetivo.

o

b. Si utiliza ¢l set introduclor CoAccess. insértelo ¥ higalo avanzar cn cf tejido objctivo. Coloque la punta
del sct introductor CoAccess en el lugar objctivo mediante ccografia, tomografia axial computarizada
(escdner CAT) o cualquier otra orientacion por imagencs. Mientras mantiene el sel introductor CoAccess
en su sitio, retire el estilete; para cllo gire cl luer y tire hacia atris, Inserie y haga avanzar ¢l electrodo de
aguja unica Soloist cn cl tcjido objetivo a través del intraductor. Asegirese de que el luer del mango dct
clectrodo de aguja esta perfectamente acoplado al conector del dispositivo Lucr-Lok™™ de CoAccess.
Nota: el electrodo de aguja Soloist se extiende 11 mm mas alla del cxtremo distal del set introductor
CoAccess.

Nota: si utiliza una guia dc agnja para facilitar la colocacién. deberi tener cuidado y seleccionar una

cuyo tamafio sca supcrior al tamaiio indicado del Solaist o del set introductor CoAccess. De este modo, se
cvitaran dafios en cl aislamiento del dispositivo durunte el avance de la aguja a través de la guia.

6. Verifique la posicion de 1a punta del electrodo mediante ecografia, tomografia axial computarizada
esciner CAT) ¢ cualquier otra orientacion por imégenes.

7. Enchufe el cable suministrado al electrodo de aguja unica Soloist cmpujando en ¢l conector tanto como
sca posible, de forma que ninguna parte de 1a clavija concctora quede visible. El otro extremo del cable se
inscrta cn ¢ generador tanto como sea pasible, de forma que ninguna parte de la clavija conectora quede
visible.

Instrucciones v detalles sobre e} procedimiento

1. Encienda el generador ¥ siga el algoritmo que se muestra en la figura 1.

Puede que prefiera remedar un margen quirirgico mediante la ablacién tisular més alla de la periferia del
tcjido objetivo. En tales casos. ¢l tamafio del tejido extirpado se puede aumentar, segun sea necesario,
mediante la creacion de una lesion térmica compuesta. Lsto se logra volviendo a colocar el electrado al
final de la primera ablacién y creando una segunda lesion térmica que se superponga a la primera, Este
proccso sc puede repetir tantas veees como sca neccsario para lograr el tamano final de lesion témmica
requerido. Después de cada colocacién, limpie la punta, si cs necesario, para climinar el exceso de tejido.

UDHO
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Intraduzca 1a aguja Soloist™ en el
tejido con o sin la canula CoAccess™

T

Inicie el ratamiento.
Establezca la potencia de RFen2 W

ompruebe Ia posicion de 12 aguo)
para varificar que sigue on ¢l
e roai

Si en la marca do 1 minuto la potencis es
inferior a 3 W, auméntela a 3W

Tiempo total do ratamionto:
0-4 minutos

Tiempo
para la indicacidn
de Roll-Off™

Sin indicacidn da
Roli-Off, detencion
sutomatica
transcurridos
15 Mmnutos

> 4-15 minutos

Desplazamiento deo posicidn de
0,5 cm. Vuelva a empezar al 20% de
ia potencia mas alta establecida.
Aumente 1 W por minuto

Detonga ol procedimiento y
espere 30-60 segundos aprox.
Fase 2: Vualva a ampazar en ¢l
mismo sitio al 70% aprox. de la

potencia mas afta establecida {es
decir, 10W =7 W)

l

Si se alcanza la marca de
S minutos, avmente la potencia en
1 vatio cada minuto

1

Continlte con el tratamiento hasta
le indicacién de Roll-Off

|

( Tratamiento finalizado )

Figura 1

o
A
<
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTIN A SA,

REGISTRO DF PRODUC.TO MEMNCO

DISPOSICION 2318:2002

ANEXO LB

INFORMACION DE 1.OS ROTULOS E INSIRU (’(’IOM:.\ DE LSO DE PRODUCIOS MEDICOS
SOLOISE™™ - BOSION SCIENTI K

Ablacidn tisular

La ablacién completa del tejido objetivo se logra cuando la desccacion tisutar produce un aumncato dcl
orden de magnitud en la impedancia tisular. Fsto impide el paso de corriente de radiofrecuencia (RF)
adicional desde el generador. La cantidad de energia necesaria para alcanzar la desecacion y coagulacion
completas dependera del volumen del tejido objetivo ¥ de efecto tenmaodisipador de la vascularizacion
local. Para Jograr esta desecacion (isular, el médico puede controlar y ajustar Ja potencia de salida y el
tiempo de tratamiento. El algoritmo se proporciona sélo como una guja de tratamiento. Los pardmetros de
tratamiento se pueden modificar de acucrdo con Ja cxperiencia del usuario y los requisitos térmicos de los
distintos tipos dc tejidos.

Nota: la potencia de salida scleccionada debe scr lo mas baja posible para los fines previstos.

Monitorizacion v criterio de valoracién de la ablacion

\ medida que se aplica la energia de radiofrecuencia (RF), dcben monitorizarsc los cambios ¢n ¢l tejido
objetivo con la modalidad de imagen que sea mas apropiada para el tejido cn cuestion. Por cicmplo. cn
los tejidos con alto contenido acuoso, como el higado, el calentamiento tisular tendra como resuhtado ta
formacion de microburbujas de vapor de agua que pueden observarse como un realce en los patrones
ecogénicos mediante monitorizacién ecogrifica. En tejidos menos hidratados. los efectos del
calentamiento tisular pueden observarsc como cambios de densidad tisular mediante lu exploracion por
tomografia axial computarizada (¢scancr CAT) o radioscopia. A medida que aumenta el nivel de
impedancia debido a la induccion de necrosis tisular, la monitorizacién visual puede corroborar los
cfectos sobre ¢l tejido.
En algunas ocasioncs, ¢s posible que el tejide inmediatamente adyacentc a varios vasos sanguineos de
gran calibre no muestre una elevacion significativa de la impedancia v que, ademas. mucstrc CScasos
cambios o ninguno en el 1¢jido con una (écnica adecuada de monitorizacién por imagen debido al
incontenible efecto tennodisipador del flujo sanguineo localizado. Si al cabo de 15 minutos ha habido
poco o ningn aumento de la impedancia, determine con el método de imagen apropiado la ubicacion de
la punta del clectrodo de apuja tnica Soloist'™ cn relacion con una regioén de alts vascularizacion (por
cjcmplo, los vasos sanguincos). En caso apropiado. cambie la posicién del electrodo de aguja nica
Soloist a una distancia aproximada de 0,5 cm (5 mm) proximal o distal a la regién de alta

asculan zacion antes de reanudar la aplicacion de encrgia de radiofrecucncia (RIF) en el tejido.
La energia de radiofrecuencia (RF) debe aplicarse hasta que se alcance una elevacion de la impedancia y
la coirespondiente reduccion de Ja potencia suministrada (indicacion de Roll-Off'™). Lsta condicion
indica que se ha producido la coagulacion tisular alrededor del electrodo de aguja. Es importante que ¢l
tiempo transcurrido hasta la indicacién de Roll-OfF sea al menos de 4 minutos para garantizar la
conduccion del calor por toda la zona objetivo. Si la indicacion de Roll-Off se produce con cxccsiva
rapidcz, significard que la velocidad de calentamiento puede haber sido excesivamente alta v ¢l resultado
pucdc scr una lesion térmica de tamadlo inferior al deseado. En las sonas que todavia presentan una
alra pcrfuswn, la barecra de vapor puede influir en Ja pramem fuse de ablaci6n. Este también pucde ser el
caso si hay un vaso ccrca de la zona de ablacién. T.a energia de radiofrecuencia (RF) sicmpre se debe
aplicar en dos fases para cada ubicacién.

Retirada del electrodo de aguja Unica Soloist™
Una ver finalizada la ablacién, retirc la aguja del tejido. Deseche el electrodo de aguja tinica Soloist de
acuerdo a las normas de la institucion una ve. finalizado ¢l procedimiento.

Retirada del sct i or C ™
Si sc ha utilizado un sct introductor CoAccess durante ¢ procedimiento, una vez finalizada la ablacion,
desenganche cl concctor de cierre luer y extraiga ¢l electrodo de la cinula con aislamicnto. Retire |

canula con aislamicnto dcl tejido. Desecheyel set introductor CoAcostgglgf Gred9Hs-ak Q‘gWWNMAT
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Soloist de acuerdo & Jas normas de la institucién una vez finalizade el procedimiento. También es posible
dcjar conectados el sct introductor CoAccess ¥ cl electrodo de aguja tnica Soloist, y retirarlos como una
sola umidad.

Prescatacion, manipulacién y almacenamicyto

Almacenar cn un lugar oscuro, seco y fresco. No utilizar si la ctiqueta esta incompleta o ilcgible.

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-435
Venta exclusiva a profcsionales e instituciones sanitarias

des Bovett
Mproe 2CeuliCd
M.N 13.128

1F-2 A090VOUAPN-DNPM#ANMAT
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~2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6683-16-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A, se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Electrodo de aguja unica.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-579 - Electrodos para
electrocirugia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Soloist™
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: para su uso conjunto con generador RF 3000 para la
necrosis por coagulacién térmica de tejidos blandos, incluida la ablacién parcial o
completa de lesiones hepaticas no resectables.
Modelo/s: M001262500 Soloist Single Needle Electrode
Periodo de vida util: 3 afios
Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: 1 dispositivo por caja

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

7



Lugar/es de elaboracion: 780 Brookside Drive, Spencer, Indiana, 47460,
Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM-651-453,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6683-16-0
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