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. VISTO eI Expedlente N° 1- 47 3110 6583 16- 5 del Reglstro de esta

‘__Administ'racmn -Nacronal de.Medlcamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y*

CONSIDERANDO
Que por Ias presentes actuamones Ia F irma BOSTON

SCIENTIFIC

) , ARGENTINA SA sohcnta la’ autonzacuon de modificacién del Certificado de

Inscrlpcmn en el RPPTM No PM 651 67, denommado SISTEMA DE E
DE AGUJA marca LEVEEN ™.
7' Que
Dlsp05|C|on ANMAT N° 2318/02 sobre el Reglstro Nacional de Pro
Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM) ‘ '

' Que la documentacmn aportada ha satlsfecho los requl

lo soI|C|tado se encuadra dentro de Ios alcan

normatlva aphcable
' _ Que la . Dlreccwn Nacuonal de Productos Médicos ha
. mtervenc:on que le compete.” _
' ' Que se .actda -en wrtud de las facultades conferldas por
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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- EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y. TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE

' ARTICULO 1° - Autorlzase Ia modlrcacmn del Certificado de Inscnacié‘n -en el

RPPTM No PM- 651 67 denomlnado SISTEMA DE ELECTRODO DE AGUJA, marca

LEVEEN ™
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'ARTICULO 20 2 Aceptase eI texto del Anexo de AutorlzaC|on de Modlf“
cuaI pasa a formar parte lntegrante de ta presente disposicién y ¢
'jagregarse al CertIFcado de Inscrlpcmn en el RPPTM N© PM-651-67.
ARTiCULO 3° - Reg|strese, por el Departamento de Mesa de Entrada,

RENOVABLES”

notifiquese

~al mteresado y hagasele entrega de cop|a autentlcada de la presente Disposicién

‘-y con]untamente con su Anexo, Rotulos e Instrucc:ones de Uso, girese .a da-_ s

Dlreccmn de Gestion. de Informauon Tecnlca para que efectue la agregacion del

| Anexo de Modlf‘cacmnes aI certn‘"cado Cumplldo, archivese.
'Expedlente NO 1-47- 3110 6583 16 5 '
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El Administrador Nacnonal de la Admmlstracmn Nacmnal de Med

Qrm?g cnologla Medlca (ANMAT) autorizd mediante

e, T i

Ty
lcamentos

Disposicién

........................ Ios efectos de su anexado en el Cert|r"cado de Inscri

pcion en el

" RPPTM N‘?. PM7651_67 y de ‘acuerdo- a IQ soI|C|tado por la firma BOSTON

' SCIENTIFIC ARGENTiN'A S. A' la modif‘cacién de los datos caracter

RENGVABLES”

g

sticos, que.. - ;
Fguran en la tabla al pie, deI producto inscripto en RPPTM bajo:
_ Nombre genenco aprobado SISTEMA DE ELECTRODO DE AGUJA
~Marca LEVEEN ™~
, 'DISpOSICIon Autoruzante de (RPPTM) ‘N° 6192/14 .
, -Tramltado por expedlente N° 1- 47 13442 10-0 Tk
- | DATO’ ~ | DATO AUTORIZADO . - | MODIFICACION-/
| IDENTIFICA . HASTA_LA“FE_CHA : - | RECTIFICACION
F TORIO I T -~ | AUTORIZADA-
L AMODIFICAR | - : - .
Modelo/s .- | M001262020 - -.Leveen™ | M001262020 - . ‘|Leveen™
- . .|Electrodo de aguja Standard Electrodo de agujal Standard
13.5cm x12cm -+ . 3.5cm x 12cm | . e
| M001262030 © . Leveen™ ‘M001262030 ° . |Leveen™- '
.| Electrodo de aguja Standard - - | Electrodo de aguja Standard
13.5cm x 15cm . |3.5cm x 15em |
M001262040 = Leveen™ M001262040 Leveen™
| Electrodo de aguja Standard - | Electrodo de aguja Standard
3.0cm x 12cm : .| 3.0cm x 12em -l .
. | M0D01262050 - Leveen™ ‘M001262050. Leveen™- .| .
| Electrodo de aguja Standard Electrodo de aguja Standard =
3.0cm X 15¢m - -1 3.0cm x 15cm
M001262060- . Leveen™-.- |M001262130 .| Leveen™
Electrodo de aguja Standard Electrodo de aguja Standard
s | 2.0cm x 12em - - . 14.0cm x15cm , :
- | M001262070 . “Leveen™ M001262150 ‘Leveen™
| Electrodo de aguja Standard Electrodo de aguja Standard .|
| 2.0cm x 15ecm 3.5cm x 25cm A
. |.M001262130 » Leveen™- - | M001262160 Leveen™ '
.| Electrodo de aguja Standard Electrodo de aguja Standard. -
|4.0em x 15em - . | 5.0cm x 15cm )
M001262150 Leveen - M001262170-- Leveen™ -
/' Y3t
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- 3.5cm-x 25cm
'M001262310
| Electrodo de aguja Standard

Electrodo de agu3a Standard .

Leveen

| 4. Ocm X 25cm

| M001262260 .
Electrodo de aguja Superslim

Leveen™-

2.0cm x 15cm

M001262270 ‘Leveen™

| Eléctrodo de aguja Supersllm
{2.0cm x 25¢cm.

M001262280 Leveen™

| Electrodo de aguja 'SUperinm-
{3.0cm x15cm | - -
-M001262290

Leveen™-
Electrodo de aguJa Supersllm

3. Ocm X 25cm

2.0cm x 15cm

‘' M001262220 Leveen™-
| Sistema de -
"CoAccess-3.0cm x 15cm

| .Electrodo de aguja Standard

5.0cm x 25¢cm

LA o b
| M001262310 - - “eveeniimiac =]
.Electrodo de'aguja Standard

4.0cm x 25cm
M001262260 Leveen™
Electrodo de aguja Superslim

M001262270 - Leveen™-

Electrodo de aguja Supersim _.

2.0cm x 25cm
M001262280 [ eveen™

Electrodo de aguja Superslim
3.0cm x 15cm
M001262290 - Leveen™

Electrodo de aguja [Superslim
3.0cm x 25cm

"electrodo

M001262230 LeveaenTM

Sistema de electrodo CoAccess
3.5¢cm x 15cm

M001262240 Léveen™

‘Sistema de electro'do CoAccess

4.0cm x 15cm

‘Accesorio del Sistema de

electrodo CoAccesé:

M001262250 Conjpnto de
introductor CoAccess

EJJ

‘Rétulo/s

o 'Aprobado por Dlsp05|CI6n ANMAT
N°-1377/16

Afs.7a8

,
I

-1 Instrucciones

| Aprobado por Dlsposmlon ANMAT
o N° 1377/16 L

Afs,. 10a 15

{deUso . -

‘-EI presente solo trene valor probatorlo anexado al cert|f‘cado de

' antes mencronado , ,
‘ Se extlende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a Ia

" firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S. A Titular del Certuf"cado de

Autorizacion

e Inscripcién
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO ILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDBICOS
LeVeen™— BOSTON SCIENTIFIC

e 70

LeVeen "
Sistema de electrodo de aguja

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-67
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Referencia: REF (simbolo) No de catalogo M001XXXXXX
Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) usar antes de: XXXX-XX-XX

(simbolo) Para un solo uso. No reutilizar
(simbolo) No reesterilizar

(simbolo) Consulte las instrucciones para el uso
(simbolo) No usar si el envase esta dafiado

(simbolo) Esterilizado por 6xido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 780 Brookside Drive, Spencer- IN 47460, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccién: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PROBUCTO MEDICO
DISPOSICTION 2318/2002

ANEXO 11L.B

INFORMACTON DE LOS ROTULOS ¥ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
LeVeen™— BOSTON SCIENTIFIC

Accesorid: 2 ? 0

CoAccess
Conjunto de introductor . :

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-67 : |
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Referencia: REF (simbolo) No de catdlogo MOOTXXXXXX |
Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXX |
Fecha de vencimiento: (simbolo) usar antes de: XXXX-XX-XX ‘

(simbolo) Para un solo uso. No reutilizar

(simbolo) No reesterilizar |
(simbolo) Consulte las instrucciones para el uso . '
(simbolo) No usar si el envase estd dafiado !

(simbolo) Esterilizado por 6xido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 780 Brookside Drive, Spencer- IN 47460, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccion: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argenting
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USG DE PRODUCTOS MEDICOS

LeVeen™— BOSTON SCIENTITIC

Sistema de electrodo de aguja

Referencia: REF (simbolo) No de catdlogo MOOIXXXXXX

{simbolo}) Para un solo uso. No reutilizar
(simbolo) No reesterilizar

(simbolo) Consulte las instrucciones para el uso
(simbolo) No usar si el envase esta dafiado

(simbolo) Esterilizado por 6xido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 780 Brookside Drive, Spencer- IN 47460, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argenting
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Advertencias

Si se encuentran dafios, [lamar al representante de Boston Scientific,
La reutilizacion, el reprocesamiento o la esterilizacion pueden comprometer la integridad estrugtural del
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la
muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la esterilizacién pueden también crear el riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién o infeccion cruzada al paciente, que incluyé, entre
otros, la transmisioén de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente Después de su uso, desechar ¢l producto y su
envase de acuerdo a las normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Advertencias para todos los electrodos LeVeen v LeVeen CoAccess

» Cuando no estén en uso, los electrodos activos no deben tocar nunca al paciente.

+ El uso de este dispositivo puede generar un aumento de la temperatura corporal. Se debe ¢ontrolar la
temperatura del paciente y tomar las precauciones clinicas apropiadas para mantener la normotermia.

» El uso de este dispositivo durante una insuflacion laparoscopica puede provocar un embolism

« El uso de este dispositivo genera altas temperaturas localizadas que pueden causar lesiones térmicas en
la piel si el electrodo se libera en una posicién superficial. Ademas, el tejido o los 6rganos adyacentes al
tejido en el gue se esta realizando la ablacién pueden dafiarse por razones térmicas. Paral reducir la
posibilidad de lesiones térmicas en la piel o en los tejidos adyacentes, se pueden aplicar medidas de
modificacion de temperatura a discrecion del médico. Esto puede incluir una bolsa de hielo estéril o una
gasa empapada en solucion salina para enfriar y separar los tejidos.
» El electrodo esta fabricado con materiales que no son compatibles con los imanes utilizados en las
resonancias magnéticas (RM). No usar en una sala donde se efectien RM.

« No usar en los conductos biliares principales, la vesicula o durante el embarazo.
« No se permite realizar ninguna modificacion en el equipo.

» Se sugiere que el operador y el asistente usen guantes protectores para evitar quemaduras accidentales.

Se deben tomar precauciones univeggales en odos los casos. ,
Milggros Argiiello Pagina 5 de 10
Boston Sei ntl’?c Aigentineg 5} )
Agcderada




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
LeVeen™— BOSTON SCIENTIFIC

270 ¢

» Durante el uso, debe evitarse el contacto con el cuerpo aislado del dispositivo. El contacto con el cuerpo
aislado del dispositivo puede provocar quemaduras al usuario.

Advertencias especificas del sistema de electrodos LeVeen™ CoAccess™

* La canula a color aislada debe usarse en todo momento cuando se esté accediendo a un tejido. Usar el
electrodo sin la canula aislada a color puede provocar quemaduras serias al paciente o al usuatio.

» Se debe realizar una incision en la piel antes de la inserciéon del introductor para evitar darfios al

aislamiento. Si se dafia el aislamiento del introductor se pueden provocar quemaduras graves ;
al usuario.

Precauciones
1. La seguridad de la electrocirugia se potenciard enormemenie a través del estudio det
literatura médica sobre el tema. Se recomienda particularmente el estudio de la informacio
sobre los peligros y complicaciones del procedimiento en cuestion.
2. Seglin sea necesario, limpie ¢l grupo de electrodos entre despliegues lavandolo en soluc
limpiando las pias suavemente para eliminar el exceso de tejido. La acumulacidon de exceso

il paciente y

enido de la
h especifica

i6n salina o
de tejido en

las puas puede dificultar la retraccion del grupo.
3. Nunca se deben usar dispositivos de ablacion de RF en presencia de liquidos, gases o agentes oxidantes
inflamables. El riesgo de ignicion de los gases u otros materiales inflamables es intrinseco a/la ablacion
de RF y no puede eliminarse por el disefio del dispositivo. Deben tomarse precauciones para evitar el
contacto de materiales y sustancias inflamables con los electrodos de ablacion de RF.
4. Al utilizar el dispositivo en situaciones en las que la vision sea limitada, se pued
quemaduras si el dispositivo se activa fuera del 4rea donde es visible.

5. No se debe introducir la cdnula en un dngulo de forma que se comprima el tejido circundante. Esto
puede generar una perfusion reducida y calentamiento local.

6. Se pueden producir quemaduras localizadas en el paciente o el médico como consecuencia de

:n producir

corrientes eléctricas transmitidas por objetos conductores, tales como canulas o endoscopios metalicos, o
por objetos de metal cercanos al grupo de electrodos o a la canula.
7. El uso seguro de este dispositivo requiere una separacion adecuada entre la lesion térmica y las

estructuras anatomicas adyacentes.

8. Si el dispositivo se usa en procedimientos laparoscépicos, su activacion cuando no esta en contacto
directo con los tejidos a tratar o cuando no esta colocado para suministrar energia a los mismos
(fulguracion) puede causar acoplamiento capacitivo con un trécar metalico. Esto pupde causar
quemaduras al paciente.

9. Los electrodos y las sondas de los dispositivos de monitorizacidn, estimulacion y toma de imagenes
pueden proporcionar vias para corrientes de alta frecuencia, incluso si estos dispositivos funcionan con
baterias o estan aislados a 60 Hz (0o 50 Hz). Se puede reducir, pero no climinar, el riesgo de quemaduras
colocando estos electrodos o sondas tan lejos del punto electroquirdrgico y del electrodo de reforno como
sea posible.

10. El uso de los electrodos LeVeen y LeVeen CoAccess estd indicado solamente con gencradores de

radiofrecuencia (RF) de Boston Scientific (voltaje pico hasta un méaximo de 200 V).
suministrada por el generador de radiofrecuencia (RF) debe mantenerse al minimo necesario
el efecto clinico deseado.

11. Si se utiliza una guia con aguja, como el electrodo de aguja LeVeen SuperSlim™, tenga en
las guias con aguja pueden tener bordes afilados que pueden dafiar el aislamiento del electrodo
eliminar partes del mismo. No doblar el electrodo mientras esté dentro de la guia de aguja. A
electrodo o al ajustar de alguna otra manera su colocacion, asegurarse de que los bordes de

Milagros Argizello
Roston Scientific Argentina S.A

Appderada
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aguja no raspen ni dafien el aislamiengo. El dafio al aislamiento puede provocar quemaduras cutaneas o
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.4.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS & 7

LevVeen™= BOSTON SCIENTIFIC 2 O i

12. Los electrodos de retorno al paciente desechables se deben colocar en piel intacta que esté .
muscular y presente buena perfusion. Si los electrodos de retorno se colocan sobre prétesis metalicas |
implantadas, existe la posibilidad de que se produzca un sobrecalentamiento. No se deben colocar los
electrodos de retorno sobre implantes metédlicos superficiales.
13. Para pacientes con marcapasos permanentes y desfibriladores cardiacos implantables (DCI) se deben
tomas precauciones adicionales. Estas precauciones incluyen, entre otras: |
» Consultar al fabricante del marcapasos y al cardidlogo del paciente acerca del funcionamiento del

marcapasos durante una ablacion por radiofrecuencia (ARF). ‘
« Asegurarse de que la via actual desde el lugar de la ablacion por radiofrecuencia (ARF) hasta los |
electrodos de retorno del paciente desechables no pasa cerca del corazon del paciente, cl|marcapasos |
implantado o los desfibriladores cardiacos implantables (DCI). I
» Mantener todos los cordones y cables de la ablacién por radiofrecuencia (ARF) alejados del| marcapasos

y los hilos conductores del paciente.
» Evaluar de manera continua ¢! ritmo cardiaco del paciente y el funcionamiento del marcapasps.
*» Tener disponible un imén y que un programador de marcapasos est¢ presente.
* Tener un marcapasos externo disponible y listo para ser activado en caso de que se produzca una
inhibicidn prolongada del marcapasos permanente.
14. No se ha establecido la eficacia del uso de este dispositivo en el tratamiento de cancer de higado o
enfermedad hepética (por ejemplo, mediante la obtencidén de mejores resultados clinicos).

Contraindicaciones
No se conoce ninguna

Episodios Adversos
Las complicaciones documentadas asociadas con la ablacién por radiofrecuencia (RF) de tejido hepatico
incluyen, entre otras:

*» Absceso ‘

» SARS (Sindrome agudo respiratorio severo)

» Arritmia

» Ascitis

* Biloma

* Quemadura

* Muerte

» Hemorragias retardadas en el tejido sometido a ablacion
* Diarrea

* Choque eléctrico

» Fistula, incluyendo la fistula biliar

* Hematoma

* Hemorragia

* Infeccion

» Fallo hepatico

» Insuficiencia hepatica

* Dolor

* Perforacion ;
* Peritonitis |
» Fiebre persistente con temperaturas superiores a 39 °C |
+ Derrame pleural »

-« Fallo renal [
& + Recurrencia del tumor WMilagrosArgiello '
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODU(‘IOS MEDICOS

LeVeen™- BOSTON SCIENTIFIC 2 ! ? O 1

* Colonizacidn del tumor

Instrucciones de uso

Seleccidn y colocacién del parche de retorno
Siga las instrucciones del fabricante para la aplicacion de los electrodos de retormo |al paciente
desechables (parches de retorno) y los cables de interconexidon. Boston Scientific recomienda el uso de
electrodos de retorno electroquirirgicos de paciente desechables Megadyne™ 0850C (electrodos). Utilice
cuatro electrodos y conecte los enchufes del electrodo de retorno a las tomas de retorno del generador de
RF 3000™, colocando dos electrodos en cada pierna. Verifique que la orientacion de los electrodos no
sea incorrecta y que la parte superior del borde de los electrodos no esté desalineada. Mantener bajo
vigilancia los electrodos dispersivos es esencial para la seguridad, especialmente en| ablaciones
prolongadas. Esta operacion debe realizarse al principio de la ablacidn, para evitar quemaduras mediante
la deteccion temprana de un electrodo mal aplicado. La vigilancia es también importantg durante la
ablacion, para detectar problemas de calidad de la interfase, por ejemplo, en caso de dgspegarse y
abombarse.
Para poder detectar electrodos de retorno que no estén bien adheridos o colocados, el generpdor de RF
3000™ esta equipado con la funcion de supervision Pad-Guard™. Cada uno de los cuatro electrodos de
retorno se supervisa en cuanto al flujo de corriente. Una corriente que exceda 0,8 amp [provoca la
aparicion de un mensaje de error indicando el electrodo con exceso de corriente (P1, P2, P3 o P4) y
detiene el generador.
El sistema de supervision Pad-Guard reduce la posibilidad de quemaduras en la piel, pero no [las elimina
completamente. De manera periddica, en el transcurso del procedimiento, debe controlarse tanto el
contacto con la piel como sus condiciones.

Seleccion de electrodos
El tamafio de la masa del tejido a tratar se debe determinar por medio de toma de imégenes
preoperatorias. Seleccionar un tamaiio de diametro del grupo de electrodos que cree una lesion térmica
que idealmente abarque completamente o se extienda mas alla del tejido a tratar. En algunos casos el
tejido a tratar puede ser mayor que el electrodo mas grande disponible.

Colocacién del electrodo
Usando una técnica estéril, retire el electrodo y el cable de interconexion del envase.

Cuando se usen grupos LeVeen™ de 2. 3, 3.5 y 4 cm de tamafio L
Introduzca y haga avanzar la canula del electrodo LeVeen en el tejido. El electrodo pucde usarse
percutanea o laparoscopicamente o a través de una laparotomia abierta. Colocar la punta del electrodo en
¢l lugar a tratar usando ultrasonido, tomografia axial computarizada (TAC) u otro tipo de guia de
imagenes. Desplegar el grupo de electrodos en el tejido a tratar avanzando la porcidon moévil del mango
con una mano, al mismo tiempo que se mantiene la colocacién de la canula y el mango con la otra. Es
importante mantener la canula estacionaria durante el despliegue del grupo de electrodos. Si el mango se
mueve durante el procedimiento, el grupo no se desplegard completamente en el tejido.

Cuando se use el electrodo LeVeen de 5 cm solamente
Conserve la pequefia pinza de retencién azul, que puede encontrarse al lado del mango del dispositivo en
el envase principal, para utilizar durante el procedimiento en un entorno de despliegue parcial. Esto se
resume en ¢l algoritmo presentado en la Figura 8.
Introduzca v haga avanzar la canula del electrodo LeVeen en el tejido. El electrodo puede usarse
percutanea o laparoscopicamente o a través de una laparotomia abierta. Colocar la punta del electrodo en

el lugar a tratar usando ultrasonido, tomografia axial computarizada (TAC) u otro tipo de guia de
Mercedgs Boveri
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tmagenes. Desplegar el grupo de electrodos en el tejido a tratar avanzando la porcion mévi

con una mano, al mismo tiempo que se mantiene la colocacién de la canula y el mango con la otra. Es

importante mantener la canula estacionaria durante €l despliegue del grupo de electrodos. Si
mueve durante el procedimiento, el grupo no se desplegard completamente en el tejido.

Al utilizar el sistema de electrodos LeVeen CoAccess™
El sistema puede usarse percutanea o laparoscopicamente o a través de una laparotomia abierf
percutancamente, realizar una incision en la piel antes de insertar el introductor. Insertar y

cl mango se

a. Si se usa
avanzar el

juego introductor en el tejido. Colocar la punta del estilete en el tejido a tratar guidndose por medio de

tora de imagenes.
Después de la colocacion en el tejido a tratar, saque el estilete de la cdnula aislada. Inserte el ¢
la canula aislada, activando completamente el nticleo con cierre Luer-Lok™.
Nota: el extremo del electrodo no es afilado. Por lo tanto, para avanzar mas ¢l sistema en el tej

h
7

lectrodo en

ido después

de la colocacion inicial se requiere desactivar el electrodo y sacarlo de la cdnula aislada. Entonces el

estilete afilado puede colocarse dentro de la canula aislada permitiendo que el sistema avanc
tejido.
Con el electrodo completamente activado con la cnula aislada, despliegue el grupo de elect
tejido a tratar avanzando la porcion movil del mango con una mano, al mismo tiempo que
colocacidén de la canula y el mango con la otra. Es importante mantener la canula estacionari
despliegue del grupo de electrodos. Si el mango se mueve durante el procedimiento, el g
desplegard completamente en el tejido.

Para los electrodos de todos los tamafios
Enchufe el cable de interconexion en el mango del electrodo y el generador de radiofrecu
Compruebe que ambos enchufes estén asentados firmemente antes de usar.
Puede ser deseable imitar un margen quirirgico realizando la ablacidn de tejido mas alla de
del tejido a ser tratado. En tales casos, el tamafio del tejido al que se realiza la ablacion puede 4
seglin sea necesario, creando una lesién térmica compuesta. Esto se consigue volviendg
electrodo al finalizar la primera ablacion y creando una segunda lesidn térmica que se super
primera (ver la Figura 3). Este proceso puede repetirse tantas veces como sea necesario para ¢
tamafio final requerido de la lesidn térmica. Entre despliegues, limpie ¢l grupo segin sea nec
eliminar el exceso de tejido.

Ablacidn del tejido
Se logra la ablacion completa del tejido a tratar cuando la desecacidon del mismo hace que su |
se incremente en un orden de magnitud. Esto impide el paso de corriente de radiofrecu

adicional desde el generador. La cantidad de energia necesaria para alcanzar la desecacion y ¢

completas dependera del volumen de tejido a tratar y del efecto disipador de calor de la vascul

e mas en el

rodos en el

mantiene la
h durante el

rupo no se

encia (RF).
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Para lograr la desecacion del tejido, el médico puede controlar y ajustar la energia de salida y el tiempo

del tratamiento. Se han proporcionado algoritmos para cada tamafio de grupo unicamente co

tratamiento (consulte las Figuras 4 a 8). Los pardmetros de tratamiento pueden modificars;

experiencia del usuario y los requisitos térmicos de los diferentes tipos de tejido.

Monitorizacidn v criterio de valoracion de la ablacién

A medida que se aplica energia de radiofrecuencia (RF), se deben monitorizar los cambios enl

o guias de
e segun la

el tejido a

tratar con el método de toma de imagenes que sea mas apropiado para el tejido en cuestién. Por e¢jemplo,

en tejidos con alto contenido acuoso, tales como el higado, el calentamiento del tejido

formacion de microburbujas de vapor que pueden parecer una ampliacion de los patrones ecogé
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la monitorizaciéon por ultrasonido. En tejidos menos hidratados, el calentamiento del m
manifestarse como un cambio en la densidad del tejido en una tomografia axial computarizadd
en una fluoroscopia. A medida que el nivel de impedancia aumenta debido a la induccién de
el tejido, una inspeccidn visual puede corroborar los efectos en el tejido.
Ocasionalmente, el tejido inmediatamente adyacente a vasos sanguineos multiples grande
mostrar un aumento significativo de la impedancia y también puede mostrar apenas un pequs
st acaso, del tejido si se supervisa por toma de imégenes apropiada debido al gran efecto ¢
calor del fluyjo sanguineo localizado. Si no ha habido mucho aumento de la impedancia,
después de 15 minutos, determine por medio del método de toma de imagenes apropiado la ub)
de la puas del electrodo en relacién a una region de gran vasculatura (por ejemplo, vasos san
es apropiado, vuelva a colocar el electrodo aproximadamente 0,5 cm (5 mm) proximal o dista
de gran vasculatura antes de seguir con la aplicacton de energia de radiofrecuencia (RF) al teji
El energia de radiofrecuencia (RF) debe aplicarse hasta que se consiga un aumento de la imps
correspondiente caida en la energia suministrada (indicacion Roll-Off™). Esta condicién i
coagulacion del tejido se ha producido alrededor de todos los elementos del grupo de elg
importante que el tiempo de la indicacidon Roll-Off sea al menos de 5 minutos para g
conduccion de calor a través de la zona a tratar. Una indicacion Roll-Off demasiado rapida ind
indice de calor puede haber sido demasiado rapido y puede generar una lesidén térmica

pequefia. En las zonas en las que aln hay una alta perfusién, la barrera de vapor puede

influencia en la primera fase de ablacion. Esto también puede ocurrir si hay un vaso cerca de
ablacion. El energia de radiofrecuencia (RF) se debe aplicar siempre en dos fases para cada col

Extraccion del electrodo LeVeen™

Después de terminar la ablacion, retraiga las puas del grupo de electrodos hacia la canula. Sac:
del tejido. Deseche el electrodo LeVeen segin las pautas del centro una vez terminado el proce

Extraccion del sistema de electrodos LeVeen CoAccess™

ismo puede
L (TAC) 0
necrosis en

s puede no
:fio cambio,
lisipador de
0 ninguno,
icacion
suineos). Si
| a la regidn
do.

cdancia y la
dica que la
ctrodos. Es
arantizar la
ca que el
demasiado
tener una
1 area de la
ocacion.

ar 1a canula
dimiento.

Después de terminar la ablacién, retraiga las puas del grupo de electrodos. Desactive el conector de cierre

Luer-Lok™ y extraiga el electrodo de la canula aislada. Sacar la canula aislada del tejido.

sistema de electrodos LeVeen CoAccess segin las pautas del centro una vez terminado el proce

Presentacion, manipulacion v almacenamiento
Manipulaciéon v almacenamiento
Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-631-67
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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