Sistema SynergyRF”
con puntas Apollo®*’ Arfhréx%

¢Cudl es la razén para la introduccién de su producto en el mercado norteamericano?

La FDA autorizé el sistema SynergyrF con puntas Apollo®F 'y determiné que el mismo es sustancialmente
equivalente a Quantum 2 (ArthroCare 12000), como se indica a continuacion.

Resumen de la prueba de rendimiento

La prueba de rendimiento del SynergyRF resultd ser sustancialmente equivalente a la del

sistema de referencia ArthroCare 12000 de acuerdo con la evaluacion de las mediciones en las zonas
de coagulacién/ablacion, la similitud visual de la coagulacién/ablacién en las muestras de tejido

y con respecto a las temperaturas medidas del tejido adyacente, in vitro.?

Resumen de la equivalencias principales

El sistema SynergyRF es sustancialmente equivalente al ArthroCare 12000, basado en las mismas indicaciones, el
cédigo de producto de la FDA, el nimero de normativa CFR, la clasificacion y las indicaciones de uso. Cualquier
diferencia entre el sistema SynergyrF y el ArthroCare 12000 se considera menory no genera dudas respecto a
la seguridad y la efectividad en el uso. Asi pues, ambos dispositivos son sustancialmente equivalentes en lo que
respecta a su uso previsto, disefio, fuente de alimentacion y funcion.

El sistema bipolar SynergyRF con las puntas ApollofF se basa en un método proactivo para controlar la
temperatura de los fluidos. En una publicacién reciente que respalda este enfoque se sefialan sugerencias
clinicas acerca del uso de RF en las intervenciones artroscépicas: “Las sugerencias clinicas para el uso de la
ablacion por RF son, entre otras, técnica meticulosa, uso intermitente, buena irrigacion y succion, y lavado

pulsétil a intervalos frecuentes”?

Hemos realizado pruebas exhaustivas con nuestro producto y lo hemos comparado con el mejor producto
de la competencia, utilizando los valores de succién (200 mm Hg a 400 mm Hg) que se indican en nuestras
instrucciones de uso y que estan registrados en un documento técnico que respalda este método proactivo.
A continuacion figuran los resultados y la conclusion.
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Sistema SynergyRF”

con puntas Apollo®F (continuacién)

Respuesta térmica de las puntas de ablacién bipolar ApollofFf MP90 de Arthrex®
y Super TurboVac90 de Smith & Nephew en un espacio articular simulado*
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-4~ Apollo® MP90 de Arthrex Smith & Nephew Super TurboVac90
Conclusién

Las temperaturas medidas para las puntas Apollo® MP90 de Arthrex y Super TurboVac90 de Smith
& Nephew fueron similares en todas las condiciones evaluadas. Con los pardmetros de vacio recomendados
(200-400 mm Hg), el incremento de temperatura respecto a los valores iniciales en el extremo de la sonda fue
inferior a 5 °C en ambas sondas.

Si bien en este estudio solo se utilizé un equipo de irrigacién de fluido para reemplazar lo que aspiraba la
punta,resulta clinicamente posible succionar mas fluido a través de la articulacién cuando se utiliza una tuberia
de succién para contribuir a moderar el aumento de temperatura. Esto puede realizarse facilmente con la
bomba de artroscopia DualWave™ de Arthrex con tuberia de succion.
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