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" VISTO el Expediente NO 1-47-1327-14-7 del Registro de esta
_ Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica
J. , (ANMAT), y
ui;

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A.

solicit.a se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Naciona!l, de un AUEvO
producto médico.
. Que las actividades de elaboracién vy comercializacién de productos
i o ' médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
Hh _I . MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
S por Disposicién ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
[ R reGne 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 los datos iqentificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectosde la Disposicién Autorizante Yy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de ‘las facultades conferidas por los

ecretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
' ‘ ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
LI ' Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
L Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BARRX™, nombre descriptivo SISTEMA GENERADOR DE ENERGIA y nombre

\ Ul técnico UNIDADES PARA ELECTROCIRUGIA BIPOLARES de acuerdo a lo
1“”" : solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
' Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
‘parte integrante de la misma.
ART'fCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 9 y 10 a 38 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
| III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2142-207, con exclusién de toda otra
. o leyenda no contemplad'a en la normativa vigente.
Hr- l LE : a ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
! cinco (5) afios, a partir de |a fecha impresa en el mismo.
. ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacicnal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccidn Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

0 v entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus

\ . . ey 2
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1327-14-7
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o . DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... 0494

b Nombre descriptivo: Sistema generador de energia.
T Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-230 - Unidades para

Sl po
}1 h:‘,; i electrocirugia bipolares.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Barrx™
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: coagulacion de zonas en ei tracto gastrointestinal.
Modelo/s: Sisfema RFA Bar;rxTM:
1190A-115A Generador de energia RFA Flex Barrx'™
90-9100 Catéter focal RFA 90 Barrx™ .
o 90-9200 Catéter focal RFA Ultra largo Barrx™
ST 90-9300  Catéter focal RFA 60 Barrx™
' © 32041-18  Catéter balén RFA 360 Barrx™
32041-22  Catéter balén RFA 360 Barrx™
32041-25  Catéter balén RFA 360 Barrx™
- . 32041-28 Catéter baldén RFA 360 Barrx™
; ‘4 i' 32041-31  Catéter baldén RFA 360 Barrx™
TTS-1100  Catéter endoscdpico RFA de canal, Barrx™
TTS-1500  Catéter endoscopico RFA de canal, Barrx™
3441C Balén de medicion blando 360 Barrx™
_ CP-001A Capuchén de limpieza RFA Barrx™
L CP-002A Capuchén de limpieza RFA Barrx ™
‘ FL-200C Filtro de balén blando 360 Barrx™

W - . Periodo de vida (til: tres (3) afos (catéteres, balon, capuchones vy filtro)
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
“sanijtarias.

Nombre del fabricante: 1) Covidien lic. 2) Covidien llc, GI solutions (antes
BARRX Medical Inc.) |

Lugar/es de elaboracién: 1) iS Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos. 2) 540 Oakmead Parkway, Sunnyvale, CA 94085, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-1327-14-7.
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ANEXO 11

o " TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de
'f:‘ PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

" Ing. ROGELIO LOPEZ
Agministrader Nacions!

e k] N




ANEXO 11 - PROYECTO DE ROTULOS

0494
BARRX

Sistema de generador de energia RFA
Generador de energia RFA Flex

Namero de serie
Fecha de fabricacion

Ver instrucciones de uso

IMPORTADC POR: COVIDIEN ARGENTINA SA
Vedia 3618 piso 2, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina. Tel.: 6287-7200

FABRICADO POR; Covidien llc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covdien lic, Gi solutions (antes BARRX Medical Inc.)
540 Cakmead Parkway. Sunnyvale, CA 94085, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM 2142-207

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Farm, ROXANA ANDRER ALBRECHT
Diractora Tachica




ANEXO 11 ~ PROYECTOQ DE ROTULOS

0494
BARRX

Sistema de generador de energia RFA

Modelo:
Ndmero de lote
Fech'a de v'encimiento ]
ESTERIL {(Oxido de Etilena)
DE UN SOLO USO

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA SA
Vedia 3616 piso 2, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina. Tel.: 5297-7200

FABRICADO PCR: Covidien llc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covdien lic, Gi solutions (antes BARRX Medical Inc.)
540 Oakmead Parkway. Sunnyvale, CA 94085, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM 2142-207

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

El presente rotulo aplica para los distintos modelos de catéter focal, catéter balén,
catéter endoscdpico, capuchon de limpieza, y balén de medicién blando.

7

S
Farm. ROXANA AN
Direclors vi JLIRECHT
M.N, 11&05 - MF {eso3
Apodarag,
G Al‘ganﬂ:a A



ANEXO [l - PROYECTO DE ROTULOS

BARRX

Sistema de generador de energia RF A
Filtro de balon blando 360 j

Namero de lote
Fecha de vencimiento
NO ESTERIL

DE UN SOLO USO

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado
Ver instrucciones de uso

IMPORTADQ POR: COVIDIEN ARGENTINA SA
Vedia 3616 piso 2, Ciudad Autdbnoma de Buenocs Aires, C1430DAH,
Argentina. Tel.: 5297-7200

FABRICADO POR: Covidien llc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covdien llc, Gi solutions {antes BARRX Meadical Inc.)
540 Oakmead Parkway. Sunnyvale, CA 94085, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM 2142-207 E

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS '

Asegarada
Argentinal S.A.



ANEXOQ Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

049F%
BARRX

Sistema de generador de energia RFA

ESTERIL {Oxido de Etileno) / NO ESTERIL
DE UN SOLO USO

No utilizar si el envase se encuentra abjerto o dafado
IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA SA
Vedia 3616 piso 2, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina. Tel.: 5287-7200
FABRICADO POR: Covidien lic. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos
Covdien llc, Gi solutions (antes BARRX Medical Inc.)
540 Oakmead Parkway. Sunnyvale, CA 84085, Estados Unidos
Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM 2142-207

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Indicaciones de uso ‘
El sistema Flex estd indicado para su uso en la coagulacién de zonas con o sin sangrado en el tfracto l
gastrointestinal, incluso el eséfago pero sin estar limitade a éste. Entre sus indicaciones se incluyen ulceras

esofagicas, desgarros de Mallory-Weiss, malforrnaciones arteriovenosas, angiomas, eséfago de Barrett, lesiones 1
de Dieulafay, angiodisplasia, ectasia vascular antral gastrica y rectitis por radiacion. ;
El generador de energia RFA Flex esta indicado para la coagulacion de tejide blando.

Descripcién

E! sistema presentado en esta guia del usuario consta del generador de energia RFA Flex con cable de salida
RFA Flex de Barrx™, catéter con globo RFA 360 de Barrx™ desechable de un solo uso, catéter focal RFA 80 de
Barrx™, catéter focal RFA ultralargo de Barrx™, catéter focal RFA 60 de Barrx™, globo de medicidn clasico 360
de Barrx™, o globe de medicion blando 360 de Barrx™ y un conmutador de pedal RFA Flex de Barrx™
accesorio opcional.

El generadar de energia RFA Flex suministra hasta un maximo de 300 vatios de potencia de radiofrecuencia
{RF) a 460 kHz en modo bipolar con control de la petencia, a fa vez que monitoriza y muestra en forma continua
la potencia, densidad de la energia y presion de inflado del globo. Se muestra la densidad de energia para

Farm. ROXANA AND
Directora T

M.N. 13805 - M,P. 18903
Anbderada

E5WEER Argantina

Pagina 1 de 29



ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO l ' 4 g 4

permitir la administracion de energia equivalente al rango de los diametros del catéter con glaba RFA 360'-‘7@}7
cateter focal RFA 80, el catéter focal RFA ultralargo y el catéter focal RFA 60. El generador de energia RFA Fﬂfé}
incluye también un sistema de inflado,

El gejneradar de energia RFA Flex, emite energia de radiofrecuencia a 460 kHz en modo bipolar al catéter de
ablacion. El generador incluye un sistema de inflado para los catéteres con baldn. El generador mide y muestra
la potencia de tratamiento, la densidad de energia, el tamafio del balén y la presion de! balon.

Figura 1A - Vista frontal del generador de energia RFA Fiex Barrx™ con conmutador de pedal

Interruptor de pedal RFA Flex

El interruptor de pedal permite al operador iniciar o finalizar la administracion de energia de RF y &l inflade y
desinflado del balén sin utilizar las manos. Se trata de un dispositivo no esterilizado, conectado al generador por |
medio de un cable de 3 metros de largo. El interruptor de pedal consta de dos controles (pedales} que duplican I
las funciones del botén RF POWER CONTROL ON/OFF [CONTRCL DE ENCENDIDO/APAGADO de RF] v los
botones AUTOMATIC INFLATE Up vy DEFLATE Down [Arriba y Abajo de INFLADO y DESINFLADO
AUTOMATICOL.

El interruptor de pedal incluye dos pedales; la operacion basica de cada pedal es: presionar una vez y soltar |
para activar, y presionar una vez y soltar para desactivar. Uno de los pedales lleva el rotulo “Auto Inflation
[Inflado autormatico]” v funciona como un conmutador que activa alternativamente los botones Aute Inflation Up
[Inflada automatico arriba)] y Auto Inflation Down [Inflade Automatico abajo]. Este pedal es de colar gris.

» Presionar este pedal una sola vez inflara automaticamente el baldén a la presion de inflado, predefinida
dependiendo del tipo de catéter.

— Si tiene conectado un balon de medicion, el generador inflara el balén a a presion de inflado del balén de
medicion.

— Si tiene conectado un catéter de ablacion con balén, el generador inflara el balon a 1a presion de inflade del
catéter de ablacion.

- Si se conecta un catéter de ablacion sin baldn, la funcidn de este pedal quedara desactivada.

= La siguiente vez que presione este pedal una sola vez, €! balon se desinflard automaticamente hasta una
presion minima de -0,138 ATM {-2,0 PSI).

El otro pedal lleva el rdtulo "RF ON/GFF [ENCENDIDO/APAGADC de RF]” e inicia la emision de energia de RF
de la misma manera que el boton RF POWER CONTROL ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADO DEL CONTROL
DE ENERGIA DE RF] del panel frontal del generador. Este pedal es de color azul.

- Si se activa la administracion de energia de RF mediante el inflado del balén a la presidn necesaria para
activar la administracidon de RF, presionar el pedal RF POWER ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADO de RF] una
sala vez inicia la administracién de la energia de RF. La administracion de RF continda independientemente del
estado del pedal {es decir, de que el usuario continde presionando el pedal o noj.

» Si el modo energia de RF esta activado y el usuaric deja de hacer presion sobre ef pedal y luego lo presiona
una segunda vez, la administracion de energia de RF se detiene. Desconecte el interruptor de pedal. No
enrosque el cable del interruptor de pedal excesivamente tensec alrededor del mismo.

Cable de salida RFA Flex
El cable de salida es un cable reutilizable que conecta el generador de energia al globo de medicidon y a los
catéteres de ablacidn. El cabie de salida contiene los conductores eléctricos y neumaticos necesarios de la
interfaz entre los catéteres de ablacidn y el globo de medicion con el generador de energia RFA Flex. Permite al
generador de energia controlar el inflado o desinflado de los globos de medicién y los catéteres de ablacién con
globo. El cable de salida también es la fuente para administrar energia a los catéteres de ablacién.

Desconedeﬁl cable de salida después de usarlo.

Pagina 2 de 29
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

instalacion

Revise el generador y el cable de salida para detectar signos de averias fisicas en los paneles frontal o
pgsterior, la carcasa, la cubierta, el cable de salida o el material aislante.

Si detecta una averia fisica, NO UTILICE LA UNIDAD. Contacte con Covidien para realizar una sustitucion.
Covidien debe aprobar todas las devoluciones.

Preparacion del sistema para su uso

El generador se debe celocar sobre un carro de soporte o una mesa o plataforma firme.

Se recomienda que los carros tengan ruedas fabricadas en un material no conductor,

Consuite informacién detallada en ios procedimientos hospitalarios o la reglamentacion local.

AsegUrese de que haya al menos de 10,15 a 15,25 om de espacio en todos los laterales y por encima del
generador, para asegurar la refrigeracion por conveccion. No apoye el generador sobre algun objeto que pueda
interferir con el espacio libre en la parte inferior.

Ne guarde nada directamenie debajo del generador. No apile fos generadores, En condiciones de uso durante
periodos prolongades, es normal que los paneles superior y posterior estén tibios al tacto.

Cable de alimentacion eléctrica

El generador se suministra con un cable de alimentacion eléctrica aprobado de calidad hospitalaria.

No utilice cables de extension o adaptadores de enchufes de tres a dos clavijas. El cable de alimentacién
eléctrica debe ser inspeccionado periddicamente para detectar averias en el aislamiento o los conectores.

Encendido

Enchufe el generador a una torna de corriente de calidad hospitalaria con conexion a tierra (no se deben utilizar
cables de extension ni enchufes adaptadores). Conecte el cable de salida al generador. Enciéndale utilizando el
interruptor ON/QFF [ENCENDIDO/APAGADQG], ubicado en el modulo de acceso al encendido del panel
posterior. El generador realizard una autocomprobacion durante ia cual se escuchard un sonido, todas las
pantalias mostraran “Self Test In Progress” {Autoprueba en curso) y todos los indicadores estaran
ENCENDIDOS. Verifique que se iluminen todos los segmentos que componen !os nimeros y todos los
indicadores, y aseglrese de que el sonido es audible. Si alguno de los segmentos o indicadores no se enciende, .
a no se aye un sonido, NO UTILICE el sistema. Contactar con Covidien. I
Después de veinte a veinticinco segundos, habra finalizado la autocomprobacion, y el generador de energia
quedara en modo STANDBY (ESPERA), en el que todas las pantallas digitales registran los valores de
configuracion por defecto. Mientras el generador estd en modo STANDBY (ESPERA) no se puede ingresar
ninguna configuracion de procedimiento. Si una vez encendido el generador de energia entra directamente en
modc FAULT (FALLC), NO UTILICE el sistema y comuniquese con Covidien.

Modos del generador

El generador funciona en uno de siete modos, POST (Power ON Self Test) [autoverificacion de encendido],
standby [espera], catheter connected [catéter conectado], Active (RF ON) {Activo (RF encendida), ablation
complete [Ablacion finalizada], Error, y Fault [Fallo].

Conexion del pedal {(opcional)

Para conectar el interruptor de pedal suministrade, inserte el conector eléclrico en la foma ubicada directamente
debajo del rotulo "FOOTSWITCH” [PEDAL] en el panel posterior del generador. Coloque el punto de alineacidn
blance del conector del pedal en la posician de las 12 en punto para alinear correctamente las clavijas. Una vez
alineadas, apriete el anillo roscada externo del conector para sujetar el pedal al generador.

Conexiones del catéter
Los conectores neumaticos y eléctricos del balon de medicion y catéter de ablacién se conectan al generador,
utilizando e! cable de salida suministrado con el generador. Antes de conectar e! conector neumatico del cable

de salida a un balon de medicion o a un catéter de ablacion con baldn, es necesario instalar el filtro hidrofébico
suministrado, entre e} conector neumnatico ubicado en el extremo proximal del balon de medicién o del catéter de
ablacion y el conector neumatico situado en el extremo distal del cable de salida. Este filtro sirve para garantizar

que en caso de filtracion del catéter el liquide ne sea aspirado hacia el cable de salida. La imposibilidad de .
instalar el filtro puede causar la contaminacion del cable de salida con el liquido, en cuyo caso es imprescindible
reemplazar el cable de salida.

Sujete la conexion del catéter solo cuando el generador esté en la posicion OFF (APAGADO} ¢ en modo
STANDBY (ESPERA).

Pagina 3 de 29
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ANEXO [l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQO

Catéter con globo (balén) 360 RFA
Precaucion: quite la tapa del globo antes de introducir el catéter.

AN A 2 1) Distal
% ; 5\ 2) Extremo proximal
- 3) Punta suave
- 4} Electroda
5} Eje
&) Conector electrico
@ 7} Conector neumatico

/
4

El catéter con globa estad compuesto por un electrode que es concéntrico a un globo de despliegue, un eje, una
luz de guia y conectores eléctricos y neumaticos (de inflado).

« El conector del puerto neumético es un conector hembra luer-lock. El generador de energia tiene incorporado
un sistema de inflado que se conecta al catéter con globo por medio del conector macho luer-lock del cable de
salida. El generador de energia es el Unico dispesitivo que se debe utilizar para inflar el catéter con globo.
Cuando esta conectade al generador de energia, el sistema de inflado suministrard I2 presién de inflado
predefinida. i
+ Observe que ¢! electrodo v globo de despliegue no estén a la vista cuando se exiraiga el catéter de su envase,
ya que tienen una cubierta. Retire la cubierta antes de usar.

» Si se presentan ancrmalidades que podrian afectar la funcionalidad det catéter con globo, tales como roturas,
rasgaduras ¢ debladuras, no utilizar.

instrucciones de uso i

Especificas al uso del catéter con globo 360 RFA cuando es indicado para tratar el sindrome de Barrett y
la neoplasia escamocelular esofigica A continuacién se presenta una descripcion de los pasos def
procedimiento utilizados en ensayos clinicos prospectivos realizados con este dispositivo para estas
enfermedades. La intencién de esta guia no es reemplazar al criterio médico. Los pasos del
procedimiento pueden variar de un paciente a otro en funcién de la tolerabilidad, caracteristicas .
anatémicas, motilidad, o caracteristicas de enfermedades del eséfago y el estado de salud subyacente

de cada paciente. I
1. Coloque el interruptor de encendide ubicado en el panel posterior del generador de energia en la posicion de L
encendido. Luego de encenderlo, se visualizara en la pantalla LCD del generador de energia: LISTO CNECTAR
CATETER

2. Conecte el cable del pedal conmutador en el panel posterior del generador de energia y coloque el pedal
conmutador en &l suelo, en una posicion accesible para el medico.

3. Conecte el cable de salida al panel frontal del generador. Enchufe el conecter neumatico.

4. Conecte un globe de medicion al cable de salida (asegurese de que los conectores eléctrico y neumatico
estén bien enchufados). Consulte las Instrucciones de uso del globo de medicién para mas informacion.

§. Conecte el filtro FL-200C suministrado entre el conector neumatico ubicado en el extremo préximo del giobo
de medicion y el conector neumnatico del cable de salida.

6. Al conectar el globo de medicién, la pantalla LCD del generador de energia mostrara la siguiente leyenda:
Balén de medicion Listo para calibrar Antes de la introduccion Calibrar balon

-

7. Retire |a cubierta del globo. La bolsa de calibracién debe estar centrada sobre el globo.

8. Sosteniendo ¢! giobo de medicién por la vaina del catéter, coloque el globo en el centro de la bolsa de
calibracion suministrada y, sin gue el globo taque ningln objeto, presione una vez el botén “Calibrate” (Calibrar)
en ¢l panel frontal del generador de energia. La pantalla LCD del generador de energia mostrara la siguiente
leyenda: Calibrando sistema En espera

9. Durante la calibracion, el generador de energia inflarad-desinflara-inflara-desinflara el globo de medicion para
calibrar su volumen y dimensiones exteriores. Una vez completada la calibracién, el LED de Diametro del globo
del generador de energia mostrard 33,7 mm y la pantalla LCD del generador de energia mostrara la siguiente
feyenda: Calibracién completa Listo para determinar tamafio automaticamente Introducir baton inflar balén

10. Al terminar correctamente la calibracion, extraiga y deseche la bolsa de calibracion. El glohs de medicién
esta listo para ser utilizado en pasos de automedicion. Se puede desconectar el giobo de medicion det
generador de energia a fin de facilitar su introduccion en el eséfago en un paso posterior, La calibracion solo se
realiza una vez, por lo que no es necesario recalibrar iras la reconexion.
11. Realice la escfagoscopia.

-
-
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Desinfle el estimagoe. Para neoplasia escamocelular esofagica: irrigar la cubierta esofagica con Lugol (1,25%
mezclado con agua. No dtilice una solucidn fisioldgica. Deje por 15 segundos, luego evacue el estdmago y
estfage. Desinfle el estdrmago.

13. Para el sindrome de Barrett: mida y registre 1a distancia (cm) desde los incisivos {abreboca) hasta la parte
mas proxima (superior) del eséfage de Barrelt/metaplasia intestinal {TIM) como también hasta la parte superior

de los pliegues gastricos (TGF).

Para la neoplasia escamocelular escfagica: observe la ubicacién y distancia (em) de las marcas en la mucosa
colocadas anteriormente 1 cm por sobre la lesidn mas proxima y 1 cm debajo de fa lesidon mas distante.

14. Introduzca un cable guia del endoscopio FRA u otro cable guia rigido, recubierto {¢,89-0,99 mm [0,035-0,039
pulgadas]) y retire el endoscopio, dejando ubicado el cable guia.

15. Encontrara las marcas del eje del globo de medicién cada 1 cm, las cuales hacen referencia a la porcion
plana del extremo proxime de 4 cm de largo del globo. El globo se expande 4 cm por sobre la marca de
referencia (la marca cero), lo que debe tenerse en cuenta cuando se interpreten los resultados de la medicion y

se seleccione un catéter con globo.

18, Antes de introducir el globo de medicion, asegirese de que el globo esté completamente desinflado y
doblado sobre si mismo en una configuracion de perfil bajo. Aplique una pequefia cantidad de lubricante en el

eje del gloho de medicion e introduzea en el esofago siguiendo la guia, utilizande las tecnicas apropiadas de
manejo de guia {deje fija la guia al quitar el catéter). No aplique gel lubricante al globo ni a la punta del catéter.

Para sindrome de Barrett: coloque el globo de medicion {guiandose por las marcas de la vaira) 12 cm por
encima de la parte superior de los pliegues géstricos (TGF). Opcionalmente, puede reintroducir el endoscopio en
paralelo y determinara la medicion mediante visualizacion directa. Ademas, si el usuaric esta tratando a menos

de 12 cm por encima de los TGF, puede aconsejarse empezar las mediciones mas proximas.

Para necpiasia escamocelular esofagica: cologue et globo de medicién (usando marcas del eje) 4 cm por sobre
la ubicacidn de la marca de medicion.

17. Presione una vez el pedal de inflade automatico (izquierda) del pedal conmutador o prestone una vez el
botén de inflado automatico (la flecha que sefiala hacia arriba) del generador de energia. El globo se inflara
automaticamente y después se desinflard automaticamente. Durante este pase de medicion, en la pantalla LCD [
det generador de energia se visualizara: Inflando Midiendo

18. Si, en cualquier momento, el operador desea interrumpir el proceso de determinacion automatica de tamario,
puede hacerlo presionando una sola vez el pedal de inflado automatico (izquierdo) del pedal conmutador o
presionando una sola vez el botén de desinflade automatico (la flecha que sefiala hacia abajo) del generader de .
energia. XXmm recomendadge Listo i
19. Una vez completo el ciclo de medicidn, en la ventana LED "Diametro del gloho” aparecera el diametro
estimads (en mm). Una vez lograda la medicion, la pantalla LCD mostrard un tamafio recomendado {mm) de
catéter con globo

20. Lea la correspondiente guia del usuario para el generador de energia para obtener una tabla de didmetros
computados de globo en comparacién con los tamafios de catéteres recomendados. Tenga en cuenta que el
diametro interno del esofago se estima en mm (por ejemplo; XXX mm) y se visualiza en la pantalla LED, y
registre este valar de acuerdo con la posicion lineal donde se haya obtenido la medicion, utilizande una planilla

de medicion.

Nota: si el usuario observa el codigo operacicnal E97 durante la medician, podria significar que el paciente se
estd moviendo, que se esta presionando al globo debido a la movilidad esofagica o que se estd moviendo el
globo debido a un encogimiento esofagico. Si esto ocurre, se recomienda repetir la medicién visualizando
directamente con endoscopio. Hay que tener cuidado en esta situacion, ya gue la migracion del globo puede
evitar que el usuario note una zona estrechada en las mediciones, y puede ocurrir una lesidn esofagica si se
selecciona un catéter con globo demasiado grande. ’

21. Para sindrome de Barrett: mueva el globo de forma distal 1 cm y repita los pasos 17-19.

A medida que el catéter se acerca al TGF (factor de crecimiento transformante), el usuario debe suponer que el
globo se movera hacia el estomago y moestrara un didmetro interno muche mayor al del punto distal. Este
aumento del tamafo se abserva aproximadamente cuando las marcas del eje del catéter registran una ubicacion

de 4 a 7 cm por encima de los TGF (debido a la longitud del globo y mgatilidad de la unién gastroesofagica). Por

lo tanto, normalmente no se requieren mas de 5 pasos de medicién para medir con precisién el cuerpo esofagica

por encima de los TGF (es decir, la zona de tratamiento). Una interpretacion incorrecta de las medidas proximas

del estdmago como medidas esofagicas y 1a posterior seleccion de un catéter con giobe excesivamente grande
puede provocar lesicnes en el paciente.

Para neoplasia escamocelular esofagica: mueva el globe de forma distal 2 om y repita los pasos 17-19.
Generalmente, 4 mediciones en total proparcionan suficiente informacidn para seleccionar un catéter con globo E
del tamafno adecuado.

Nota: si se utiliza el globe de medicidn junto con el generador de energia RFA Flex y se percibe una medician de

37 mm o mayor, en la pantalla LCD visualizara: |
Balon de medicidn
No contenido
Repetir medicion
Revisar posicion

| )
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Esto puede indicar que el globo ha migrado al estémago.

22. Tras obtener un nimero adecuade en las mediciones del globo de medicion, desconecte este y el filtrg d&
cable de salida, y retire el glocbo de medicion del eséfago, pero deje el cable guia en su lugar. Al determinar el
tamano con el endoscopio colocado, retire el globo de medicion y e! endoscopio juntos mientras observa el
globo para evitar lesiones.

Nota: si se ve sangre en el globo de medicién al refirarle, el usuario puede realizar una endoscopia para
descartar una lesion esofagica antes de introducir ef catéter con giobo. Si nota lesfones esofagicas, debe
retrasarse la ablacién para permitir que sanen.

Nota: si utiliza el globo de medicidn junto con el generador de energia RFA Flex, al finalizar fa medicion v tras
desconectar el globo de medicién, el generador de energia visualizara el menor diametro esofagice medido, y el
tamafio final de catéter con globo recomendado.

23. Revise todos los valores de diametro interno esofagico registrados en la hoja de medicion.

Seleccione un catéter con globo ¢on un tamaric apropiado segun estas mediciones y el menor tamafic (nico
obtenido durante {a medicion, independientermente de la ubicacion de esa medicidon de tamafio. St pareciera que
se recomiendan o registran dos tamafios diferentes, siempre elija el menor de los dos tamafios. Si selecciona un
catéter con globe de un mayor tamafio al recomendade podria causar un exceso de energia, aumentar el riesgo
de formacion de estenosis y aumentar el riesgo de laceracion de la mucosa y perforacidn esofagica.

Nota:

« Si durante la medicidon se mostrara RFA no recomendado o ablacién con globo no recomendada, no debe
realizar la ablacion con un catéter con glebo RFA 360.

« Si todas las mediciones son mayores a 37 mm, no se debe realizar ablacion con el catéter con globo RFA 360
y se debe repetir ! proceso de medicidn.

= Si el catéter con globo RFA 360 es conectado luego de que el generador de energia RFA Flex recomendd que
el menor tamafio era menor a 18 mm, entonces aparecera el siguiente mensaje en la pantalla LCD:

Ablacion con globo

No recomendada

Esdfago muy pequeiio

Este mensaje puede ser ignorado apretando

RESET {Reiniciar). No se recomienda proceder si el generador de energia muestra esta advertencia.

» Si se conecta un catéter con globo RFA 360 mayor al generador de energia RFA Flex, distinto del tamafo
recomendado, aparecera el siguiente mensaje en la pantalla LCD:

Catéter demasiado grande

Revisar resuitado de medicidn

Tamafio mas pequefio XXmm

Este mensaje puede ser ignorado apretando RESET. No se recomienda proceder con el uso del catéter con
globo si el generador de energia expresa esta advertencia.

+» Si todas las mediciones de tamafo fueren mayores que 37 cm y se conecta un catéter con globo RFA 360 al
generador de energia RFA Flex, aparecera e siguiente mensaje en la pantalla LCD:

Catéter no

Recomendado

Repetir medicion

Este mensaje puede ser ignorado apretando RESET. No se recomienda proceder si el generador de energia
muestra esta advertencia. Debe repetir el tamafio, ya que probablemente todas las mediciones fueraon en el
estémago.

24. Aplique una pequefia cantidad de gel lubricante a la vaina del catéter con globe {no aplique gel al electrodo
ni al globa) e introduzca el catéter con globo a través del cable guia para colocarlo ~1 ¢m proxime a la
metaplasia intestinal (TIM) para sindrome de Basrett o 1 cm préximo a la marca en la neoplasia escamocelular
esofagica segln las mediciones de la vaina del catéter. Utilice una técnica apropiada de manejo de la guia.

25. Conecte un filtro suministrado al conector neumatico ubicado en el extremo proximal de! catéter con globo.
26. Conecte el catéter con globo al cable de salida y conecte el cenector neumatico con el filtro.

Cuando lo conecte correctamente, la pantalla LCD del generador de energia mostrard que el catéter con globo
esta listo.

27. Para sindrome de Barrett: confirme la configuracion de densidad de energia por defecto que se muestra en
la pantafla LED del generador de energia (10 J/cm2). (En los ensayos clinicos AlM, los investigadores
estudiaron esa configuracién por defecto para el tratamiento del esofago de Barrett sin displasia. Se realizaron
estudios adicionales para el tratamiento del sindrome de Barrett con displasia utilizando 12 Jicm2. Se les
recomienda a los médicos aplicar criterio clinico al determinar la configuracion de densidad de energia mas
apropiada para cada paciente). ]

Para neoplasia escamocelular esofagica: ajuste la configuracién de densidad de energia en 12 J/cm?, en base a
las configuracicnes usadas en los ensayos clinicos para estas enfermedades.

28. Aplique una pequefia cantidad de gel {ubricante al endoscopio e introdizealo en paralelo con el catéter con
glebo. Una mala lubricacion del endoscopio podria minimizar la friccidn entre el endoscopio y el eje del catéter,
lo que permite un mejor posicionamiento y visualizacidon, Posicione el electrodo bajo directa visualizacién para
gue su horde proximal sea 1 cm por sobre el extremo de la metaplasia intestinal (TIM) en casos de sindrome de
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Barrett o alineado con la marca mas proxima en la neoplasia escamocelular esofagica. La vaina del
puede girarse para hacer girar el conector eléctrico entre la vaina y el electrodo fuera del campo visual,
ofrecer una visualizacién éptima del globo y el electrodo.

29. Presione una vez el pedal de inflade automatico (izquierda) del pedal conmutador ¢ presiong una ve
boton de inflado automatico (la flecha que sefiala hacia arriba) del generador de energia. El globo se inflara
automaticamente a una presion preestablecida. Durante el proceso de inflade y después de inflar
completamente el globo de ablacién, no aplique traccion al catéter con globo para intentar estabilizar ¢ evitar la
migracién y no intente mover el catéter con globo, ya que puede lesionar gravemente al paciente.

30. Si en algun momento el operador desea interrumpir el proceso de inflado, puede hacerlo simplemente
presionando e! pedal izquierdo o presionando el boton de desinflado automatico en el generador de energia.

31. El generador de energia "arma” el sistema cuando la presién en el globo del catéter con globo se encuentra
dentro del intervalo de presion predefinido, lo que permite administrar energia cuando la activa el usuario. La
homba de inflado es un sistema activo que intentara mantener la presion del globo dentro del intervalo
predefinido. Cuando esté "armado”, el botén del "control de potencia de RF" en el generador de energia se
iluminara y la pantalla LCD del generador de energia indicara que el sistema esta listo para administrar energia.
32. Antes de administrar la energia, utilice el endoscopio para succicnar. Luego, presione una sola vez el pedal
DERECHO det interruptor a pedal, o presione una sola vez el botén *Control de potencia de RF” iluminado en el
generador de energia. Durante la administracién de la energia, la pantalla LCD del generador de energia estara
eh blanco. La administracion de energia debe iniciarse tan pronto como el globe llegue a la presion predefinida y
a las "armas" del generador, ya que esto minimiza la posibilidad de movimiento del y peristaltismo del globo.

33. Una vez administrada [a energia, el globo del catéter con globo se desinflara inmediata y automaticamente.
Si se administro energia completamente a todos los segmentos del electrodo, la pantalla LCD del generador de
energia indicara que el catéter esta listo para la siguiente administracion de energia y mostrara el porcentaje de
energia administrada a cada electredo.

34. Si no se administra por completo la energia (por ejemplo, alta o baja resistencia tisular, contacto insuficiente
con €l tejido, residuos en el electrodo, etc.) es posible que la pantalla LCD del generador de energia muestre un
“Cadigo de operacion”, junto con una explicacion e instrucciones para el usuario. {Censulte la Guia del usuario
para obtener una lista completa de cédigos operacionales). Na repita el tratamiento en la misma zona si se ha
administrado al menos 50 % de ia energia a cualquiera de los electredos. Pase a la siguiente zona de
tratamiento. Tratar la misma zona repetidas veces puede provocar complicaciones.

35. Si el tamaric del catéter con globo es demasiado grande para el esdfago, el usuario puede ohservar ciertos
comportamientos. Puede aparecer un codige operativo {E82) justo al intentar administrar energia, indicando que
la energia no se administrd y que el esofago es demasiado estrecho para el catéter con globo sefeccionado. Si
ccurre un E92, el usuaric debe extraer el catéter con globo, reconsiderar la hoja de medicion, considerar repetir
los pasos de medicion y seleccionar un catéter con globo de tamario apropiade. Asimismo, puede moverse el
catéter con globo mientras se infla, puede observarse sangre en el catéter y pueden producirse lesiones
mucosales, que indican que el tamario del catéter con globo es demasiado grande para ef eséfago. En todos
es0s ¢asos, el usuario debe extraer el catéter con globo, reconsiderar la hoja de medicion, considerar repetir los
pasos de medicion y seleccionar un catéter con globo de tamafio apropiado.

36. Si el catéter con glabo se mueve de forma distal durante el inflado y la ablacién, es posible que esté
incompleto el tratamiento de un borde del tejido préximo con sindrome de Barrett. Dicha migracion se debe a
una parte estrechada del eséfago ¢ a un catéter con glebo demasiado grande. En este caso, no coloque el
catéter con globo para evitar gue migre ni vuelva a intentar tratar la zona fallida, ya que puede lesionar al
paciente. Debe volver a considerar la heja de medicidn y el usuario debe seleccionar un catéter con globo mas
pequerio para esta zona.

37. Tras administrar la energia, confirme gue el globo del catéter con globo esta totalmente desinflado, y luega
introduzca el catéter con globo 3 cm mas y observe [a zona de tratamiento. Mantenga el endoscopio
aproximadamente a 1 cm proximal del electrode del globo para verlo mejor. Al introducirle 3 cm mas, el
electrodo queda alineado con el margen distal de la primera zona de tratamiento, que debe confirmar
visualmente el usuario.

Para sindrome de Barrett: repita el inflado, ta ablacién y el reposicionamiento hasta que el extremo distal de la
zona de tratamiento se superpanga cen el borde superior de los TGF. No permita que exista una superposicion
excesiva entre zonas de tratamiento, ya que ello podria predisponer a la formacion de estenosis.

Para neoplasia escamocelular esofagica: repita el inflado, la ablacion y el reposicionamiento hasta que el
extremo distal de la zona de tratamiento se superponga con el borde superior de la marca distal. No permita que
exista una superposicion excesiva entre zonas de tratamiento, ya que ello podria predisponer a la formacion de
estenosis.

38. Después de confirmar que la longitud completa de sindrome de Barrett o neoplasia escamocelular esofagica
hayan sido tratados, cologue el endoscopio inmediatamente préximo al electrodo del catéter con giobo y e
globo, asegurese de que el globo y el electrodo estén completamente plegados y, después, retire el endoscepio
y el catéter con globo con el cable guia como una unidad. Durante la retirada, observe el glebo y el electrodo |
para estar pendiente de cualquier interaccion con el tejido esofagico a fin de garantizar una retirada sin
traumatismo. No retire el catéter con globo mientras se deja el endoscopio en su lugar, ya que eflo puede causar
lesiones al paciente, gue incluyen perforacidn o laceracion.

39. Para neoplasia escamocelular esofagica: la porcion de tratamiento del procedimiento esta completa. No se
indican pasos adicionales de ablacidn. Vaya al paso 47.

-
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Para sindrome de Barreft: una vez que haya quitado el catéter con globo del eséfago, infle el globo y tiinp
superficie del electrodo con movimientos circulares con un pafio limpio ¥y himedo de 4"x4” en la dwecmén‘d
aras del electrode, luego desinflelo y preparelo para volver a introducirlo. Asegarese de que el catéter con gio
esté plegado en una configuracion de bajo perfil antes de volver a introducirlo.

40. Para sindrome de Barrett: antes de la segunda parte de ablaciones, es recomendable que se limpie ia zona

de tratamiento usando un tapon de limpieza RFA o cualquier otro dispositivo suave distal adjunto al endoscopio.
Inserte el extremo distal del endescopio en el extremo proximal del tapdn de limpieza RFA, y luego introduzca ef
endoscopio en el tapon hasta que el extremo del endoscopio esté alineado con el reborde distal dentro det I
tapon. El extreme mas largo del borde biselado debe colocarse en la posicién de las 12 en punto en la vista 3
videoendoscopica. Puede utifizar agua para lubricar el endoscopio y el tapon para facilitar la colocacién, pero no
utilice lubricacion con alcohol ni gel. Verifique que el tapon de limpieza RFA esté ajustade firmemente al
endoscopio antes de utilizarlo.

@—@.@

1)} Reborde distal
2}y Tapa
3} Endoscopio

Tapa de limpieza RFA, pequefio (CP-001A)

= Uso recomendado para endoscopios con diametro real de entre 8,8 mm — 9,7 mm. Se recomienda utilizar el
tapén de limpieza RFA de menor tamario (CP-001A) para endoscopios de 9.5 mm.

» La compatibilidad del dispositive se evalud para los siguientes modelos de endoscopios Olympus®: GIF-160,
GIF-Q180, GIF-Q180. Tapon de limpieza RFA, mediane (CP-002A) » Uso recomendado para endoscopios con
diametro real de entre 8,8 mm — 11,1 mm.

* La compatibilidad del dispositivo se evalud con los siguientes modelos de endoscopios Olympus GIF-H180.

41. Para sindrome de Barrett: vuelva a introducir €1 endoscopic e inspeccione la zona de tratamiento para
completar el tratamiento. Empleando un endoscopio con irrigacion y el tapdn de limpieza RFA, retire el coagulo
de la zona de coagulacién. Irigue con agua corriente. Evacue toda la irrigacion y el aire del estémago y el
es6fago. Vuelva a insertar el cable guia. Retire el endoscopio.

42, Para sindrome de Barrett: retire el tapén de limpieza RFA del endoscopio y deseche el tapon.

43. Para sindrome de Barrett: vuelva a introducir el catéter con globo sobe la guia, seguido del endoscopio,
como en los pasos 24-28.

44, Para sindrome de Barrett: vuelva a colocar wsualmente el catéter con globo de forma que el margen préximo
guede alineado con el borde de tratamiento mas proximo.

45, Para sindrome de Barrett: repita los pasos de ablacion [pases 29-37] de ferma gue todas las dreas reciban
tratamiento por segunda vez.

45. Para sindrome de Barrett: retire el catéter con globo y el cable guia bajo visualizacién directa.

47. Repita la endoscopiz a fin de comprebar la finalizacion del tratamiento y ver si existen indicios de lesiones o
hemorragia no intencicnadas en la mucosa.

Las instrucciones de descarga especificas al uso del catéter con globo 360 RFA cuando es indicado para
tratar ef sindrome de Barrett y 1a neoplasia escamocelular esofagica

A continuacian se presenta una descripcion de las instrucciones de descarga utilizadas en ensayes clinicos
prospectivos realizados con este dispositivo para estas enfermedades. La intencién de esta guia no es
reemplazar al ¢riterio médico. Las instrucciones de descarga podrian variar segun el paclente. Las instrucciones
que se brindan al paciente son responsabilidad del médico.

» Maximice el tratamiento antisecretor {por ejemplo, esomeprazo! 40 mg dos veces por dia durante 1-3 meses,
sequido a partir de entonces por al menos 40 mg por dia).

« Mezcla de anticidoflidocaina por via oral segin sea necesario.

= Acetaminofeno (paracetamal) liquido con o sin codeina por via oral segin sea necesario.

« Antieméticos por via rectal segan sea necesario,

» Suspension de sucralfato, un gramo hasta cuatro veces al dia.

» Dieta de liguidos dnicamente durante 24 horas, luego alimentos blandos durante una semana.

» Evite la aspirina o los-antiinflamatorios no estercides durante 7 dias (segun instrucciones del médico).
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* El paciente debe recibir instrucciones de comunicarse inmediatamente con el médico encargado en s ¢ gmm"‘%
tener dolor de pecho, dificultad para tragar, fiebre, sangrado, dolor abdominal, dificultad para respirar o VOMITES
significativos u otras sefiales de advertencia indicadas por el médico, para que este pueda completar el
diagnastico apropiado (radiografia de contraste, exploracion con TC, o endoscopia} o realizar ia intervencion
terapéutica apropiada para evitar mas complicaciones.

- Si durante los 6 meses siguientes al procedimiento de coagulacion el paciente solicita atencidén médica por una
dolencia gastrica a profesionales médicos distintos del facultativo que realizd |a coagulacion, se debera consultar i

al este ultimo antes de iniciar cualquier tratamiento.

Desecho del producto utilizado Deseche los catéleres usados de conformidad con la reglamentacion '
gubernamental. El catéter con globo es un producto desechable de un solo uso.

Globo de medicion suave RFA 360 (Modelo 3441C) |

Tamanos disponibles: El globo de medicién blando 360 tiene un diametro nominal de 47,5 mm y se utiliza en
diametros esofagicos de 18 mm a 34 mm.

Precaucion: quite la tapa del globo antes de introducir el catéter.

1) Distal
2) Extremo proximal
= ol L S - |
3) Punta suave
O]

4) Balén

5) Eje

6) Conector eléctrico
7) Conector neumatico

+ Eil globo de medicion esta compueste por un globo, un eje, una luz guia, conectores neumaticos {inflada),
conectores eléctricos, una manga de calibracion, una cubierta de globo y un filtro.

» B! conector del puerto neumatico es un conector hembra luer-tock. El generador de energia tiene incorporado
un sistema de inflado que se conecta al globo de medicion por medio del conector macho luer-lock del cable de
salida. El generador de energia Flex y 380 es el Unico dispositivo que se debe utilizar para inflar et globo de
medicion. Cuando estd conectado al generador de energia, el sistema de inflado suministrara la presion de
inflado correcta. Consulte la Guia del usuaric del generador de energia RFA Flex y RFA 360 para obtener
instrucciones completa sobre el uso del sistema de inflado.

« Tenga en cuenta gue el globo no estard visible, ya que estd guardado dentro de una cubierta. La cubierta debe
exiraerse antes de la calibracién. Durante la retirada de la cubierta, el manguito de calibracion debe estar
centrado sabre el globo. Tras calibrar correctamente en el manguito de calibracién, este debe retirarse antes de
la introduccion en el paciente.

» Si se presentan anormalidades que podrian afectar el funcionamiento def globo de medicidn, tales como
roturas, rasgaduras o dobladuras, no utilizar.

Desecho del producte utilizado

Deseche los globos de medicion usados de conformidad con la reglamentacion gubernamental.

El globo de medicién es un producto desechable de un solo uso.

Cateteres focales RFA 90, ultralargos y 60 (Modelos 90-9100, 90-9200 y 90-9300)
Llamados también catéteres de ablacion focal, estos dispositivos se utilizan para administrar energia de RF a los
tejidas del tubo digestivo. Cada catéter se ofrece en un tamano Unico.

- El dispositivo se conecta al extreme distal de un endoscopjo y se introduce en el eséfage en condiciones de
visualizacién directa.

» El dispositivo se/dirig’e al tejido gastrointestinal diana y se aplica a éste mediante el endoscopio; después se
administra energta al tejide.

Farm. ROXANA ANDREA RIBRECHT
Biractora Téen
M.MN. 13805 - M.

Apodars
Covidien Arganéfa
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

» El mecanismo de pivote del dispositive de ablacion permite posicionar el electrodo de forma dptima en 1a®
superficie del tejido diana.
« Si se presentan anormalidades que podrian afectar la funcionalidad de los dispositivos, tales como roturas,
rasgaduras o dobladuras, no utilizar.

Dimensiones del cateter focal RFA

1
E! catéter focal 90 RFA modelo 90-9100, el catéter focal RFA ultralargo modela 90-9200 y el catéter focal RFA, .
60 maodelo 90-9300 estan disponibles en tamafic Unico. Consulte Tabla 1 para ver las especificaciones de cada 1
modelo.
Tabla 1
Modelo Longitud Longitud del Ancho del Rango de endoscopio p
utilizable electrodo electrode ;
Catéter focal RFA 90 90-9100 160 cm 20mm 13mm | 86-128mm
Catéter focal RFA ultralarga 96-9200 162 cm A0 mm 13 mm g6mm-98mm
Catéter focal RFA 60 90-9300 160 am 15 mm 10 mm &6 mm - 9,8 mni

Instrucciones de uso

Especificas al uso de catéteres focales RFA 90, ultralargos y 60 cuando hay subindicacién de sindrome
de Barrett y neoplasia escamocelular esofagica

A continuacion se presenta una descripcion de los pasos del procedimiento ulilizados en ensayos
clinicos prospectivos realizados con este dispositivo para estas enfermedades. La intencién de esta guia
no es reemplazar al criterio médico. Los pasos del procedimiento pueden variar de un paciente a otro en
funcion de la tolerabilidad, caracteristicas anatémicas, motilidad o caracteristicas de las enfermedades
del esofago y ef estado de salud subyacente de cada paciente.

1. Coloque el interruptor de energia en la posicion "on” {encendido} en la parte de atras del generador de
energia (modelo 1190A-115Ai, 1190A-230A1 0 modelo 90-9000).

2. Conecte e! cable del interruptor a pedal {(modelo FLEXFS-010A o modelo 90-6020) al generador, segln se
indica en la guia de! usuario, y colegue el interruptor a pedal en el suelo en una posicidn accesible para el
médico.

3. Enchufe €l cable de salida (modelo FLEXCC-020A o 90-9010) en el panel frental del generador.

4. Retire el catéter focat del envase. Conecte el conector eléctrico del catéter focal al cable de salida y confirme
que el generador reconozea dicha conexidn.

De ser asi, en la pantalla aparecera la leyenda "Catheter Ready” {Catéter listo). Desconecte el cateter del cable
de salida.

5. Prepare el catéter focal de la manera indicada en |a tabla siguiente:

Catéter focal AFA S0 Catiter focal RFA uftratargo

Cavéter foral REA 40

20-5100

920G

B-2300

Con agua esiédl, imgue completamente fa tira de
sujecion delcatbter Tocal y of extrenn digtad dal
endoscomo,

Paantras sujeta la tira de sificana, inseste 2l extremo
distab el endescopio en el exirema proximal do la
tira desujecidndel catétet, hieyo mtrodazs ¢
endoscopio dentro de §a tira de sojacidn del caléter
bt cpud 4 puinte Ged endosenpio ead alineyda cor
£l maremo distal de iz .

PRECAUCION: Sise ejerce fuerza sobre el topén al
mentardo podria datar ¢l mecanlimo del ¢je.

Fase un pafiuelite, hisopo, gada, plgoddn o toalinta o
attieude similarimpregnada enaleohol sageopilics al
TP pot la superficie interna del extremes proximal
del eatéeer,

#ientras suiets ki Gira de tilicona, inserte 2k extremo
distal el endgscopic en el #utrems proximal de ta
tira de sujacidn del cardten luego Imrodurea o
endoscopio dentro de la tica te sujecidn del catéter
hiala gue & punta det endeicopio a3té slingads can
ol eottrarme distal de b tisa,

Espere 3 menos 30 sequndos antes de introduc &
catdter Tocaten la cavidad aral,

PRECAUCION: $i s¢ wjeree fuerza sobre ¢l tapdn at
montatlo pedria dafier el mecanismo deleje.

Lon aqua estdril, Brigue completaments la tira de
sujecidn del cardrer focal y of extrerno distal del
endoscopio

Mieniras sujeta B tira de sificona_inserte ol exiremo
distal del endnscopio én ol extrems prodmai de la
Tita e sujecidn did fand 6 tuego insraduzca ¢l
endfoscopio dentro de 13 tira da sujeabn del catéter
hasta gque-fa punta del endoscopio esté slneada ton
el extremo drstai de fatira,

PRECAUCION: 5i 52 ejarce fuerte sobre ¢l tapdnal
montarto podrla dafiar &l mecanisme del efe.

6. Ajuste la posicion lineal del endoscopio de ferma gue la punta del mismo esté alineada con el punto pivote de
la tapa del catéter. Sin dejar de observar las imagenes endoscopicas de video en el monitor, gire el catéter hasta
que parezca estar en la posicién eguivalente a las 12 de! reloj. Si en algun momento siente resistencia o
movimiento del catéter focal sobre el endascopio, retire el catéter del endoscopio y repita el paso 5 antes de
intentar la realineacion.

Atencidn
Compruebe que el catéter focal £sté bien conectado al endoscopic antes de su uso.
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El borde proximai de la tapa del catéter focal debe estar alineado correctamente. Si la tapa se levanta, muey
tira de sujecion del catéter focal con cuidado hasta alinearla correctamente.

.S
?..

7. Con el catéter focal conectade al extremo distal del endoscopio, inicie el procedimiento de endoscopia
superior. A medida que el endoscopio pasa la cavidad oral, la superficie de los electrodos esta en contacto con
{a lengua. A medida que el endoscopio se acerca a la laringe y a la entrada al es6fago, la arientacién de la
superficie de los electrodos es anterior.

8. Con cuidado, introduzea la punta del catéter focai posteriormente hacia los aritenoides y el interior del
estfago, evitando et contacto con la laringe. No aplique demasiada fuerza. Tragar facilita el pasaje del
endoscopio y el catéter focal.

9. Para el sindrome de Barrett: irrigar el segmento diana alineacion esofagica con N-acetilcisteina (Mucomyst®) '
{1%) mezclada con agua. No utilice una solucion fisiologica.

Para neoplasia escamocelular esofagica: irrigar la cubierta esofagica con Lugol {1,25%) mezclado con agua. No
utilice una solucion fisiolégica. Deje por 15 segundos, luego evacue el estdmago y eséfago. Desinfle el
estomago.

10. Mida y registre la ubicacion del tejido anormal dende se realizara {a ablacion.

11. Conecte el catéter focal af cable de salida y confirme que el generador reconoce dicha conexion. De ser asi,

en la pantalla aparecera la leyenda “Catheter Ready” [Catéter listo]. Configure ¢! generador de la siguiente
manera para lograr el efecto de coagulacion deseado de decoloracion y descamacion.

12. Seleccione como primer objetiva los focos vy lengiietas de tejido anomalo, avanzando desde la zona proximal
hacia la distal, y a continuacion selecciene como objetive el tejido de la unidn gastroesofagica o el cardias.

13. Rote y cologue el catéter focal linealmente de forma que el tejido a tratar se encuentre a lag 12 en punto en

la visuatizacién endoscdpica y apenas distal a la punta del catéter focal. Mueva el catéter a fin de abarcar el
tejido a tratar y desvie el endoscopio hacia arriba {gire la rueda negra grande hacia atras) para confirmar que
haya un buen contacto y deflexién de |a superficie de ablacion. i
14. Para sindrome de Barrett: E
= Para el catéter focal RFA €0, administre dos dosis de energia de ablacién a la zona diana presionando con el
pie el pedal dos veces sucesivas (consistenie con la metodologia del ensayo médico publicade para el
tratamiento de enfermedad focal).

= Para el catéter focal RFA ultralargo, administre una dosis de energia de ablacién a la zona diana presionando
con el pie el pedal una vez (consistente la medicidn de dosis para el tratamiento de enfermedad circunferencial).
+ Para el catéter focal RFA 60, administre dos dosis de energia de ablacion a la zona diana presionando con &l
pie el pedal dos veces sucesivas {consistente con la metodologia del ensayo médico publicade para el
tratamiento de enfermedad focal).

Para neoptasia escamocelular esofagica:

= Para todos los cateteres de abliacion focal, administre tres dosis de energia de ablacion sucesivas.

15. Verifique que la ablacién sea adecuada. Pase al siguiente segmento de tejido diana. Debe posicicnar et
electrodo a fin de minimizar la superposicion de las zonas de tratamiento. Tratar la misma zona repetidas veces
puede aumentar el riesgo de complicaciones.

16, Para sindreme de Barrett: la union gastroesofagica y la cardia pueden ser tratadas de forma similar
posicionando el dispositivo con la punta bien proxima al extremo de las cuerdas gastricas, desviando el
endoscoepic y ef catéier hacia arriba, y administrando energia. Gire el endoscopio y el catéter focal después de
cada ablacién para crear una zona de tratamiento circunferencial. No permita que exista una superposicion
excesiva entre las zonas de fratamiento, ya que ello podria aumentar el riesge de complicaciones. (Recuerde: si
esta es la segunda ronda de ablaciones repitiendo los pasos 12 a 16, por favor proceda al paso 22).

17. Para sindrome de Barrett: cuando ef tejide diana ha sido tratado, use el borde distal del catéter focal para
remaver el codgulo de las dreas extirpadas. lrrigue y aspire por via endoscopica en la medida necesaria a fin de
limpiar la superficie tratada.

Para necplasia escamocelular esofagica: cuando todo el tegjido diana ha sido tratado, el procedimiento esta
finalizado. Retire el endoscopio y el catéter.

18. Para sindrome de Barrett: desconecte el catéter focal del cable de salida. Retire el endoscopio y el catéter
focal bajo visualizacion directa. Durante la retirada, observe el catéter focal para estar pendiente de cualquier
interaccion con el tejido esofagico a fin de facilitar una extraccién sin traumatismo. No aplique demasiada fuerza.
19. Para sindrome de Barret: enjuague el catéter facal con irrigacidon de agua estéril y limpie la superficie del el
electrodo con una gaza humeda.

20. Para sindrome de Barrett: vuelva a introducir el endoscopio y el catéter focal. Vuelva a conectar el catéter
focal al cable de salida. Asegurese de que el generador de energia esté configurado segun sea apropiado de
acuerdo a fo enumerado en Tabla 3 y Tabla 4.

21. Para sindrome de Barrett: repita los pasos 12 a 18, y luego proceda al paso 22.

22. Para sindrome de Barrett: desconecte el catéter focal del cable de salida. Retire el endoscopio y el catéter 1
focal bajo visualizacion directa. Duranie la retirada, observe el catéter focal para estar pendiente de cualquier
interaccion con el tejido esofagico a fin de facilitar una extraccion sin traumatisme. No aplique demasiada fuerza.

Instrucciones representativas del alta

Especificas al uso del cateter focal RFA 80, ultralargo y 60 cuando hay subindicacion de sindrome de
Barrett y neoplasia escamocelular esofagica. A continuacion se presenta una descripcion de las
instrucciones de descarga utilizadas en ensayos clinicos prospectivos realizados con este dispositivo

/ Famn. ROXANA ANDREARERECHT
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

para estas enfermedades. La intencion de esta guia no es reemplazar al criterio médico. Las 4 =
instrucciones de descarga podrian variar segun el paciente. Las instrucciones que se brindan al pac:ente
son responsabilidad del médico. \06 —
* Maximice e! tratamiento antisecretor (por gjemple, esomeprazol o Nexium® 40 mg dos veces por dia durante KT

3 meses, seguide a partir de entonces por al menos 40 mg por dia), '
* Mezcla de antidcido/lidocaina par via oral segun sea necesario.

+ Acetaminofeno (paracetamol) liguide con o sin codeina por via oral segiin sea necesario.

» Antieméticos por via rectal seglin sea necesario.

» Dieta de liquidos Gnicamente durante 24 horas, luego alimentos blandos durante una semana.

« Evite la aspirina o los antiinflamatorios no esteroides durante 7 dias {segun instrucciones del médico).

* El paciente debe contactar a su médico de inmediato si presenta dolor de pecho fuerte, dificultad para tragar,
fiebre, sangrado, dolor abdominal, dificultad para respirar, vomites, u otros signos de advertencia que le haya
indicado el médico del tratamiento.

+ Si durante los 6 meses siguientes al procedimiento de ablacion el paciente salicita atencion por una dolencia
gastrica a profesicnales médicos distintos del facultativo que realizd la ablacién, se debera consultar a este
dltimo antes de iniciar cualguier tratamiento.

Instrucciones de uso

Especificas al uso de cateteres focales RFA 90, ultralargos y 60 cuando estan subindicados para tratar

sitios sangrantes y no sangrantes en el tracto gastrointestinal

La intencion de esta guia no es reemplazar al criterio médico. Los pasos del procedimiento pueden

variar de un paciente a otro en funcién de fa tolerabilidad, caracteristicas anatéomicas, motilidad o
caracteristicas de la patologia subyacente.

1. Coloque el interruptor de energia en la posicién “en” {encendido) en la parte de atras del generador de

energia (modelo 1190A-115Ai, 1190A-230Ai o modelo 90-9000). .
2. Conecte el cable del interruptor a pedal {(modelo FLEXFS-010A o modelo 80-9020) al generador, segdn se '
indica en la guia del usuario, y coloque el interruptor a pedal en el suelo en una posicién accesible para el )
medico.

3. Enchufe el cable de salida {modelo FLEXCC-020A o 90-9010) en el panel frontal del generador.

4. Retire el catéter focal del envase. Enchufe el conector eléctrico det catéter focal at cable de salida y confirme

que el generador reconoce dicha conexion. De ser asi, en la pantalla aparecera la leyenda “Catheter Ready”

(Catéter listo). Desconecte el catéter de! cable de salida.

5. Prepare el catéter focal de la manera indicada en la tabla siguiente:

Catéter focal RFA 50
90-9100

Catéter focal RFA uftralargo
90-9200

Catéter focal RFA 50
90-9300

Con agua estéril, irmgue completamente a tira de
sujecidn del catéter focal y el extrarnn distal del
endoscopio.

Mientras sujeta la tira de silicona, inserte ef extrema
distal det endoscopio en el extremo prosimal de la
tira de supecion def catéter; luegao introduzea el
endoscopio dentro de la tira de sujecién del catéter
hasta gue la punta del endoscopio esté elineada con
el extreme distal de |a tira.

PRECAUCION: Si se jerce fuerza sobre al tapon al
mantarlo podria dafar ¢l mecanismo del gje,

Pase un pafuelito, hisapo, gasa, algoddn o teallita o
artiulo similar impregnado en alcoholisopropllico al
70% por la superficie interna del extremao proxisat
det catéter.

Mientras sujeta la tira de sificona, inserte el extremo
distal def endoscopio en el extreme proximal de ta
tira de sujecidn del catéter; luego introduzca el
endoscopio dentro da fa tira de sujecion def catéter
hasta qua !a purta del endoscopio osté alineada con
el extreme distal de la tira,

Espere al menos 30 segundes antes de introducir gl
catéter focal en Ya cavidad oral.

PRECALUCKON: Si se ejerce fuerza sehre ef tapén al
lo podria dafar el mecani del gje.

Con agua estérl, irrigue completamente la tira de
sujecidn def catéter focal y el extremo distal del
endoscopio.

Mientras sujeta la tira de silicona, inserte el extremo
distal del endoscopio en el extremo proximal de la
tira de sujecion del catéter; luago introduzca el
endoscopic dentro de la tira de sujecidn del catéter
hasta que la punta del endoscapio esté alineada con
el extreme distal de la Bra.

PRECAUCION: §i se e]erce fuerza sobre £} tapén al
montarlo podria dafar el mecanismo del eje.

6. Ajuste la posicion lineal del endescopic de forma que la punta del mismo esté alineada con el punto pivote de
la tapa del catéter. Sin dejar de cbservar las imagenes endoscdpicas de video en el monitor, gire el catéter hasta
que parezca estar en la posicion equivalente a las 12 del reloj. Si en algdn momento siente resistencia o
movimiento del catéter focal sobre el endoscopio, retire el catéter del endoscapio y repita el paso 5 antes de
intentar la realineacton.

Atencion i
Compruebe que el catéter focal esté bien conectado al endoscopio antes de su uso.

El borde proximal de |a tapa del catéter focal debe estar alineado correctamente,

Si la tapa esta levantada, extraiga con cuidado la tira del catéter focal hasta gue la tapa esté correctamente
alineada. -

Fetm, ROXANA ANDR RECHT
Dirscioro T
M.N. 13808 P .
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7. Con el catéter focal conectado al extremo distal del endoscepio, inicie el precedimiento.
Para insercion oral: a medida que el endoscopio pasa a través de |a cavidad oral, la superficie def electrodo esta ENTR
en contacto con la lengua. A medida que el endoscopio se acerca a la laringe y a la entrada al esofago, la
orientacion de la superficie de los electrodos es anterior. Con cuidado, introduzca la punta del catéter focal
posteriormente hacia los aritenoides y el interior del esdfago, evitando el contacte con la laringe. No aplique
demasiada fuerza. Tragar facilita el pasaje def endoscopio y el catéter focal.

Para insercién anal: delicadamente use un dedo para guiar ia insercion del endoscopio y del catéter focal a lo
largo det ducto anal.

8. Identifique las zonas de sangrado activo o posible.

9. Conecte el catéter focal al cable de salida y confirme que el generadeor reconoce dicha conexion. De ser asi,
en la pantalla aparecera la leyenda “Catheter Ready” (Catéter listo). Configure el generador de la siguiente
manera para lograr el efecto de coagulacion deseado.

10. Coloque el catéter de manera que toque el tejido diana y desvie el endoscopio hacia arriba (la rueda grande
hacia atras) para establecer el contacto firme.

11. En €l recto, el médico puede flexionar el endoscopio con el catéter focal en la posicién de las 6 en punto
para alcanzar el tejido diana adyacente a la linea dentada. '
12. Pise el pedal de color azul para administrar energia. Sin mover el catéler focal, administre ablaciones
sucesivas cuando en el generador de energia se lea "Ready” (Listo). Comunmente, se administran entre 1y 2
ablaciones por segmento en el colen y el recto, y entre 1 y 4 ablaciones por segmento en el estémago. Verifique
que ¢l efecto de coagulacion sea adecuado. Pase al siguiente segmento de tejido diana.

13. No elimine el coagule de las zonas de fratamiento dado que la ehmmamon padria inducir sangrado y reducir
el efecto hemostatico,

Es posible que el electrodae quede cubierto de coagulos que se adhieren y sea necesario retirarlo de forma
intermitente para limptarlo y lograr un efecto dptimo.

14. Desconecte el catéter focal del cable de salida. Extraiga nuevamente el endoscopic y el catéter focal.
Durante la retirada, observe el catéter focal para estar pendiente de cualguier interaccion con el tejido a fin de
facilitar una retirada sin fraumatismo. No aplique demasiada fuerza.

15. Irrigue el catéter focal con agua estéril y limpie la superficie de los electrodos con una gasa humeda.

16. Introduzca nuevamente el endoscopio y &l catéter focal. Vuelva a conectar el catéter focal al cable de salida.
Aseglrese de que el generador de energia esté configurado segun sea apropiado de acuerde a lo enumerado
en Tabla 6 y Tabla 7.

17. Repita los pasos del 8 2 16 segln sea necesario de acuerdo con su criterio meédico y sus observaciones.

18. Extraiga nuevamente el endoscopio y el catéter focal. Durante la retirada, observe el catéter focal para estar
pendiente de cualquier interaccidn con el tejido a fin de facilitar una retirada sin traumatismo. No aplique
demasiada fuerza.

Sy
)

Instrucciones representativas del alta

Especificas al uso de cateteres focales RFA 90, ultralargos y 60 para la subindicacion de coagulacion de
sangrado del tracto gastrointestinal

La siguiente es una representacion de las instrucciones para el alta que en la actualidad utilizan los
médicos. La intencion de estas instrucciones no es reemplazar al criterio médico. Las instrucciones que
se brindan al paciente son responsabilidad del médico.

» Acetaminofeno con o sin codeina seguln sea necesario.

+ Antieméticos segin sea necesario.

» Dieta de liquidos unicamente durante 24 horas, luego alimentos blandos durante una semana después de la
aplicacién gastrica del catéter focal.

» Tratamiento antisecretor (por gjemplo, inhibidor de bomba de protones dos veces por dia durante 1-3 meses, y
una vez al dia de alli en adelante) después de la aplicacion gastrica del catéter focal.

« Dieta rica en fibras y alimentos que faciliten mover el vientre durante una semana luego de la aplicacién '
colorrectal del catéter focal. Evite la aspirina o los antiinflamatorios no estercides durante 7 dias (segun [
instrucciones de! médico).

» El paciente debe recibir instrucciones de comunicarse inmediatamente con el médico encargado en caso de
tener fiebre, sangrado, dolor abdominal o pélvico, dificultad para respirar o vémitos significativos u ofras senales
de advertencia indicadas por el médico.

+ Si durante los B meses siguientes al procedimiento de coagulacion el paciente solicita atencién médica por una
dolencia gastrica a profesionales médicos distintos del facultative que realizé la coagulacién, se debera consultar
al este Ultimo antes de iniciar cualquier tratamiento.

Catéter endoscoépico RFA de canal, TTS esofagico, 120 aplicaciones 15,7
mmx 7,5 mm

Farm. BEXANA ANBBEAABRECHT
rectorg Técrllca
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Fignora ¥

1} Electrodo Activo

2} Eje con torsidn distal
3} Eje proximal

4} Conector

5} Introductor

El catéter endoscopice RFA de canal esta disefiado para utilizarse exclusivamente con el generador de energia
RFA Flex de Barrx™.

& dispositive consta de un introductor y de un catéter de ablacion.

« El catéter endoscopico RFA de canal esta disefiado para insertarse y pasarse por el canal de trabajo de un 3
endoscopio. Es compatible con endoscopios Olympus®, Pentax® y Fujinon® con una lengitud maxima de canal
de trabajo de 1260 mm (126 cm) y de canales de trabajo de 2,8 mm o mas. Tras pasar por el endoscopio, el disposilivo se
dirige al tejido gastrointestinal diana girando el eje del par distal o el endoscopic; después se administra energia
mediante visualizacidn directa.

Instrucciones de uso

Especificas para el usc del catéter endoscépico RFA de canal en la indicacion especifica de eséfago de
Barrett.

La intencién de esta guia no es reemplazar al criterio médico. Los pasos del procedimiento pueden
vatiar de un paciente a otro en funcidén de la tolerabilidad, caracteristicas anatémicas, motilidad, o
caracteristicas del eséfago de Barrett de cada paciente.

Configuracion del sistema

1. Prepare al paciente segun los procedimientos estandares.

2. Monte ¢! generador de energia RFA Flex segln las instrucciones de la guia del usuario del generador.

3. Conecte el cable del interruptor de pie RFA Flex de Barx™ (modelo FLEXFS-010A) al generador de energia
RFA Flex, como indica la guia del usuario de! generador. Cologue el interruptor de pie RFA Flex en el suelo al
alcance del médico.

4. Enchufe el cable de salida RFA Flex {modelo FLEXCC-020A) en e! panel frontal del generador de energia
RFA Flex.

5. Retire el catéter de ablacién del envase y enchufe el conector eléctrico al cable de salida RFA Flex.

6. Coloque el interruptor de encendide de la parte posterior del generador de energia RFA Flex en la posicion
"encendido" para activarlo.

7. Cuando el generador reconozea la conexion, aparecera en la pantalla “Catheter Ready” (catéter listo).
Desconecte el catéter del cable de salida RFA Flex.

8. Paso opcional - Si el usuario desea tener el tapon de limpieza colocado mientras utiliza el catéter de canal,
introduzca el extremo distal del endoscopio en el extreme proximal del tapdn de limpieza RFA de Barrx™,
después avance el endoscopio por €! tapén hasta que su punta este alineada con el reborde distal dentro del
tapan (Figura 2). La mayor extensién del borde biselade debe estar en la posicidn de las 12 en punto en la vista
endoscopica del video.

Puede utilizar agua para lubricar el endoscopio y el tapén para facilitar la colocacion, pere no utilice Jubricacién
con alcohol ni gel. ’

Figura 2 - Acople del tapén de limpieza af Endoscopio
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(DReborde distal
Tapoén de limpieza pequefioc RFA CP-001A

Resolucién de problemas

Probiema: No se emite energia de RF

+ El generader no esta enchufado.

« El generador no esta encendido.

+ El generador esta en modo STANDBY [ESPERA].

« El generador esta en modo FAULT [FALLO].

» El generador esta en modo ABLATION COMPLETE [ABLACION FINALIZADA).
+ Ha fallado un accesorio o el interruptor de pedal.

» El cable de salida no esta conectado at generador.

* No se ha conectado un catéter de ablacion.

+ El catéter de ablacion conectado tiene un defecto.

* No se ha configurado ef parametro de densidad de energia.

* Ha habido un fallo intemo del generador.

» Error en el inflado del baldén. La presion en el catéter de ablacién con balén es inferior
a la presion deseada.

Caédigos operativos y de fallo

Si se produce un fallo, 'a pantalla de Estado del Sistema, en el panel frontal, mostrard un Cédigo Operativo, y
todas las otras quedaran en hlanco. En las tablas 3.A, 3.B, 3.C y 3.D se incluyen los significados de fos codigos

de operativos, de efror y fallo, adermnas de las posibies causas y soluciones.

En caso de que aparezca un Codigo operativolerror o de Fallo, es necesario recurrir a la visualizacion
endoscopica para verificar que el baldn esta completamente desinflado, si se utiliza un catéter de ablacidon con
balén ¢ un baldn de medicion. '
Si el generador muestra el cédigo de operacion ESS cuando se utiliza un catéter de ablacion con balén o un |
balén de medicion, probablemente se deba a una fuga de aire dentro del sisterna. En esos casos, verifique que

las siguientes conexiones astén seguras:

+ El conector neumatico entre el generador y el cable de salida;

« El conector neumatico entre el cable de salida y el filtro Barrx™,;

= La conexidn entre el filtro y el catéter de ablacion.

Si se observa un codigo de operacion £95 nuevamente, es posible que haya una fuga de aire en el catéter de
ablacign. En condiciones de visualizacidn endoscépica, confirme que el balén esta completamente desinflado y
luego retire el catéter de ablacidon. Si el baldén no se desinfla pulsando el botén de control de DEFLATE
{desinflado) o el pedal Auto Inflation [Inflado automatico], entonces desinfle manualmente el baldn utilizando una
jeringa mediante el conector neumatico, luego retire y reemplace el catéter de ablacion.

Farn, ROXANA AN
Diragiore Té

MN. 13809 - M,
Appderada

Covidien Argenting 5.4, Pagina 15 de 29



ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Sistema Flex
Precauciones: Para evitar tener que abortar una intervencion de un paciente, sobre todo cuando se ha
sometido al paciente a anestesia ¢ sedacion consciente, debe encenderse el generador y la pantalla del panel
frontal debe mostrar "Ready Connect Catheter” (Listo conectar ¢catéter). Tras ver este mensaje en la pantalla,
puede prepararse al paciente con la anestesia ¢ sedacion consciente y puede proseguir con la intervencian.
Este sistema no puede ser utilizado a mas de 2.134 metros por encima o 91 metros por debajo de! nive! del mar.
Nao active el generador hasta no haber ubicado el catéter de ablacién correctamente en e paciente.

El tono y la luz de activacion son caracteristicas de seguridad importantes. No obstruya la luz de activacién. No
desactive el tono audible.

Utilice solamente el modelo de conmutador de pedal RFA Flex suministrado con el generador de energia.

E! cable de alimentacion eléctrica del generador SE DEBE conectar a un tomacorriente conectado
adecuadamente a tierra. NO SE DEBEN utilizar cables de extensidon o enchufes adaptadores.

No enrosque el cable de salida alrededor de objetos metalicos. Enroscar cables alrededor de objetos metalicos
puede provocar corrientes peligrosas. Desconecte todos los cables después de cada uso.

Precaucion

Los electrodos del catéter de ablacién se deben mantener lejos del paciente cuando no estan en uso

E! cable de salida debe colocarse de forma tal que se evite el contacto innecesario con derivaciones del paciente
o derivaciones de otros equipos conectados al paciente. No use el cable de salida si el material aislante esta
dafado, para prevenir el riesgo de electrocucion.

GENERADOR:

Advertencias

Si se detecta un ERROR o un FALLO en un baldn de medicidn, puede ser necesario desinflar manualmente el
balon putsando el boton AUTOMATIC DEFLATE {DESINFLADC AUTOMATICO] (flecha hacia abajo junto a la
pantalla de presion del balén) o insertando una jeringa al conector neumatico y aspirando el aire del balén de
medicion. Verifigue bajo visualizacion endoscopica directa que el balon de medicion se haya desinflado por
completo antes de retirarlo.

Si se detecta un ERROR o FALLO en un catéter de ablacion con bhalén, puede ser necesario desinflar
manualmente el catéter de ablacion pulsando el botén AUTOMATIC DEFLATE [DESINFLADC AUTOMATICO]
(flecha hacia abajo junto a la pantalla de presidn del balén) o insertando una jeringa en el conector neumatico
para aspirar el aire del catéter de ablacion. Verifique bajo visualizacion endoscdpica que el catéter de ablacién
se haya desinftado por completo y observe el efecto del tratamiento.

Advertencia: Antes de volver a colocar o intentar retirar un catéter de ablacidn con balén o un baldén de medicion
debe utilizarse el endoscopio para comprabar visualmente que el balén se ha desinftado por completo.
Advertencia; Antes de volver a calocar o intentar retirar un catéter de ablacidn con balén o un baldn de medicion
debe utilizarse el endoscopio para comprobar visualmente que el balén se ha desinflado por compfeto.
Advertencia; No ponga en funcionamiento el generador de energia sin haber leido antes con detenimiento esta
guia del usuario y las instrucciones de uso de cada dispositive desechable.

No retire ia cubierta del generador, dado gue existe el riesgo de electrocucion. Para temas de mantenimiento,
comuniquese con personal de servicio autorizado. No use el generador si detecta dafios importantes en la
cubierta o el panel frontal, dado que existe el riesge de electrocucion.

No utilice este dispositive en presencia de anestésicos inflarnables u otros gases inflamables; cerca de liguidos
inflamables como agentes y tinturas de preparacion de la piel, objetos inflamables, o agentes oxidantes. Cumpla
en tode momento con las precauciones contra incendios adecuadas.

No utilice este dispositive en atmédsferas con alto contenido de oxigeno, éxido nitroso (N20} o en presencia de
otros agentes oxidantes. Cuando utilice el dispositivo como parte de un procedimiento, no se debera permitir que
el paciente entre en contacto directo con objetos metdlicos conectados a tierra, como la estructura de la mesa
quirdrgica, la mesa de instrumentes, efc.

Es necesario utilizar el filtro hidrofébico suministrado (incluido en todos los paquetes de catéter con balén), que
se coloca entre el conector neumatico ubicado en el extrerno proximal tante del balon de medicidn como del
catéter de ablacion y la linea del conector neumatico del cable de salida, para garantizar que en caso de
filtracion en el balén el liquido no sea aspirado hacia el cable de salida. Si se utiliza e! catéter sin el filtro y se
produce una filtracién en el balén, revise el segmento transparente del tube del cable de salida para detectar
residuos de liquido. Si observa liquido, no utilice el cable de salida y solicite uno nueve para reemplazario.
Para inflar los catéteres con globo Barrx™ utilice Unicamente el sistema de inflado incorporado af generador de
energia.

Si el generador muestra los codigos de operacion E95 o C58, la causa mas probable es una fuga de aire en el
sisterna. Si se observan los codigos de operacion E95 o C56, desinfle manualmente el balén utilizando una
jeringa a través del conector neumnatice del extreme proximal del catéter de ablacidn, en condiciones de
visualizacion endoscopica, y retire y reemplace el cateter.

Antes de intentar volver a ubicar o retirar un catéter de ablacion con balén o el balon de medicion se debe
confirmar visual y endoscopicamente que el balén esta completamente desinflado.

Pam. ROXANA ANDRAA ALBRECHT
Diraatera

M.N, 13&::6“30 . Jps0d Pagina 16 de 29

Covidlen Amgentita S.A.



ANEXCQ |l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

No administre energia de RF a areas que contengan suturas quirirgicas. La presencia de suturas metéllcgs
puede alterar el patron de tratamiento y derivar en complicaciones.

No se recomienda utilizar electrodos detectores de aguja con este equipo.
Los sistemas de monitorizacion de pacientes que se utilicen con este equipe deben incluir dispositives de
limitacién de corriente de alta frecuencia.

Un fallo del generador podria derivar en un aumento no intencional de la generacion de energia.

Cuando utilice equipo quirtrgico de RF y equipo de monitorizacion fisioloégica simultadneamente en un mismo
paciente, coloque todos los electrodos de monitorizacion lo mas iejos posible de los electrodos guinirgicos.

En caso de presencia de marcapasos internos o externos, la electrocirugia debe utilizarse con precaucién. La
interferencia que produce el usc de los dispositivos electroquirargicos puede hacer que un dispositivo como un
marcapasos entre en modo asincrono o puede bloquearle completamente. Consulte con el fabricante del
marcapasos o el servicic de cardiologia del hospital para mas informacion cuando se haya planificado el uso de
dispositivos electroquirdrgicos en pacientes con marcapasos cardiacos.

El uso de este equipo esta indicado exclusivamente a profesionales médicos.

equipo ha sido sometide a pruebas y cumple con los limites para dispositivos médicos de la

IEC 80601-1-2:2007. Estos limites estan disefiados para brindar una proteccién razonable contra interferencias
nocivas en una instalacion médica tipica.

La prueba de compatibilidad electromagnética garantizé que la inmunidad del generador de energia a las
interferencias era suficiente para mantener una salida de energia adecuada (+/- 20%) y evitar la activacion
involuntaria de la salida de energia. La prueba también garantizd una proteccion razonable frente a disrupciones
del equipo circundante provenientes de la emisiones conducidas y radiadas del generador de energia.

Cuando se aclive el generador, es posible que los campos eléctricos produzcan interferencia conducida y
radiada con ofros instrumentas médicos. El generador de energia debe instalarse y ponerse en servicio
conforme a la informacion de compatibilidad electromagnética facilitada en la Guia y Declaracion del fabricante -
Compatibilidad electromagnética.

Los equipos de comunicacion de RF portatiles y moviles pueden afectar al funcionamiento del generador de
energia.

El generador de energia no debe utilizarse junto a otro equipo o apilado sobre otro equipo. Si fuera necesario su
uso junto a o apilado con otros dispositivos, el generador de energia debera permanecer en observacion para
comprobar que funciona normalmente en la configuracidn en que habra de usarlo.

El uso del generador de energia con accesorios o cables distintos de los suministrados o fabricados por
Covidien podria ocasionar mayores emisiones ¢ una menor inmunidad del generador de energia.

Este equipo puede causar interferencias de radio o alterar el funcicnamiento de equipos situados en su
proximidad. Puede que sea necesario aplicar medidas para paliar estas interferencias, como por ejemplo b
reorientar o reubicar el equipo o proteger 1a ubicacion. Si este equipe causa interferencia nociva con ofros
dispositivos, lo cual se puede determinar encendiendo y apagando el equipo, se recomienda al usuario intentar
corregir la interferencia mediante una de las siguientes medidas:

« Rearientar o cambiar de lugar el dispositivo receptor.

= Aumentar la distancia de separacian entre 105 equipos.

« Conectar el equipo a una toma de corriente que perienezca a un circuito diferente al que estan conectados el
resto de dispositivos.

« Solicitar asistencia al fabricante o servicio técnico.

El conector del puerto USB del panel posterior es sole para use de los fabricantes; no intente conectar nada a

este puerto.

El cable de alimentacion de CA es el dispositive de desconexion de la red. Deje suficiente espacio detras del
generador para poder desconectar el cable de alimentacion de CA.

El generador contiene una bateria de litio de 3,3 V {designacion de referencia BTI) y un fusible 5 A 250 V
{designacién de referencia FI}. Estas piezas solo las puede sustituir el personal de servicio autorizado por
Covidien. Ninguno de los componentes de este dispositivo esta disefiado para que el usuario pueda hacer el
mantenimiento de los mismos. Dirijase al personal cualificado por Covidien para realizar las reparaciones.

PEDAL
Precaucion: No mantenga el pedal RF POWER ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADO de RF] constantemente

presicnado ni lo presione repetidamente durante el procedimiento.

CATETER BALON 360 RFA

Advertencias y precauciones generales

El uso seguro y eficaz de la energia de radiofrecuencia (RF} depende en gran medida de factores que controla
el operador. No existe forma de reemplazar al personal médico adecuadamente capacitado. Es importante que
antes de utilizar los catéteres con globo RFA 360, asi coma los generadores de energia RFA Flex y RFA 360 se
lean, comprendan y sigan las instrucciones de funcionamiento provistas junto con los dispositivos.

No los utilice si el envase esta abierto o deteriorado.

Precaucion: quite la tapa del globo antes de introducir el catéter.

/ Fam. ROKANA
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Advertencia

No utilice este dispositivo para ningln propésito que no sea el indicado.
Revise el dispositivo dentro de su envase antes de utilizarlo y no use el dispositivo si se observa algun dafio en
la bolsa interna o en el dispositivo.

Nao haga avanzar o retraer el catéter con globo en caso de encontrar resistencia.

Antes de volver a colocar el catéter con globe nuevamente en posicidn o retirarlo, aseglrese de que esté
completamente desinflado.

Siempre reposicione o extraiga el catéter con globo bajo visualizacién endoscédpica directa.

Caloque el filtro suministrade (incluido en el envase del catéter o suministrado por separado) entre el conector
neumdatico situade en el extremo proximo del glebo de medicién o del catéter con globo y el conectar neumatico
del cable de salida, para impedir la aspiracién de liquidos hacia el cable de salida en casc de producirse una
fuga en el globo. Cada catéter se envasa ¢on un filtro que se utilizaré especificamente con el producto, que
puede variar para cada catéter. Solo debe utilizarse ¢! filtro suministrado. Si se usa un catéter sin el fitro y se
produce una filtracién en el globo, revise el segmento transparente de la vaina del cable de conexian para ver si
hay liquido. Si observa liquido, no utilice el cable y solicite uno nuevo para reemplazarlo.

Si el generador muestra los codigos operativos ES5 o C56, la causa mas probable es una fuga de aire en el
sistema. Si se observan los codigos de operacion E95 o C568, bajo visualizacidn endoscopica desinfle
manualmente el globe utilizando una jeringa, y retire y reemplace el catéter con globo.

No almacene el catéter con globe cerca de una llama o de temperaturas superiores a 35°C.

No administre energia de RF en zonas donde haya suturas mecéanicas quirdrgicas. La presencia de suturas
mecanicas metalicas puede alterar el patron de tratamiento y ocasionar complicaciones.

Precaucion !
El catéter con globo RFA 360 se debe utilizar exclusivamente con los generadores de energia RFA Flex y RFA !
360.

los catéteres con globo RFA 360 deben ser utilizados exclusivamente por personal médico capacitado para
realizar procedimientos endoscdpicos terapéuticos avanzados.

Los catéteres con globo RFA 360 deben ufilizarse hajo visualizacion endoscépica directa empleando un cable |
guia endascopico RFA u otros cables guia tigidos (0,88-0,99 mm [0,035-0,039 pulg.]) que estén indicadas para
procedimientos gastrointestinales.

El catéter con globo RFA 360 se debe utilizar con precaucién en pacientes que presentan variaciones
anatémicas de la seccidon diana del eséfago, tales como un didmetro demasiado grande o demasiado pequefio
como para que quepa el dispositive. Estos trastornos pueden incluir, estenosis, acalasia, histarial de reseccion
mucosa endoscopica y esclerodermia.

Ensamble el filtro en el catéter antes de utilizarlo.

Contraindicaciones, advertencias y precauciones Especificas af uso del catéter balon RFA 360 cuando

es inticado para tratar el sindrome de Barrett y la neoplasia escamoceluiar esofagica

Contraindicaciones

* Embarazo 1
- Radioterapia previa en el esdfago

» Varices esofagicas con riesgo de sangrado
= Miotomia de Heller previa

« Esofagitis eosinofilica

Advertencia

Los siguientes son efectos secundarios transitorios podrian aparecer después del tratamiento: dolor de pecho,
dificultar para tragar, molestia al tragar, dolor de garganta, y/o fiebre. El fratamiento de los efectos secundarios

debe realizarse a criterio del meédico.

Entre las complicaciones observadas con baja incidencia figuran:

» laceracion de la mucosa;

= sangrado agudo leve,

» clipping endoscopico para tratar la laceracién de la mucosa o el sangrado;

« perforacion del estémago, eséfago o faringe;

« intervencidn quirdrgica para tratar dicha perforacion;

» estenosis esofagica;

« dilatacion endoscdpica para tratar la estenosis;

= derrame pleural; i
* sangrado abundante;

= transfusién secundaria a sangrado abundante;

= arritmia cardiaca

* y aspiracion. I

Entre las complicaciones posibies que no se han observado figuran:
« infecciones

* y muerte. . Fam. ROéAN!\‘P\
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El paciente debe informar a su médico en caso de vomitos posteriores al tratamiento para que se desarrolle
tareas pertinentes para evitar lesiones serias subsecuentes, como perforacion del eséfago, aspiracion y h
fallecimiento.

Formacion anterior de estenosis en el esdfago, los procedimientos de dilatacion dentro de! esdfago, las
erosiones del esofago, la uiceracion del esofago, otros procedimientos de ablacion del esofago y los respectivos
procedimientos del eséfago, podrian predisponer al paciente a sufrir una lesion esofagica grave (laceracion y
perforacion) y una subsiguiente formacién de estenosis esofagica posterior al tratamiento con este dispositivo
debido a las caracteristicas de alteracion de la anatomia, psicologia y sanacién de la herida inherentes a los
estados de estas enfermedades y tratamientos.

Se deben suministrar medicamentos antisecretores con una pauta poselégica que controle completamente los
sintomas de ERGE {enfermedad de reflujo gastroesofagico) y cure la inflamacion, erosion y Giceras esofagicas
antes de utilizar este dispositivo y después. En los ensayos clinicos de AIM (ablacion por metaplasia intestinal)
se suministrd una alta dosis de inhibician de la bomba de protones (40 mg de esomeprazol dos veces al dia)
para la subindicacion de sindrome de Barreit durante al menos siete dias antes y por lo menos durante un mes
después del usc de este dispositivo. Se redujo la dosis de esomeprazol a 40 mg al dia después de corfirmarse
la cicatrizacion del tejido coagulado, aunque se continué el tratamiento con el farmaco de manera indefinida, ya
que en estos pacientes permanece una ERGE subyacenie. En los ensayos que evaldan la ablacion de
radiofrecuencia para neoplasia escamocelular esofagica, se administraron medicamentos antisecretores al
menos 7 dias antes del tratamiento y se mantuvo desde ese momentc hasta curar la neoplasia escamocetular
esofagica v el estfago,

5i no se administra un tratamiento antisecretor adecuade al menos durante los 7 dias previos y posteriormente
en un régimen a largo plaze tras el uso de este dispositivo, podria producirse una tasa de formacion de
estenosis superior a la prevista yfo persistenciafrecurrencia del esofago de Barrett.

£l uso de este dispasitivo en un paciente con esofagitis activa, erosiones o llceras esofagicas podria aumentar
la tasa de complicaciones; por este motivo, no debe emplearse el dispositivo hasta que se hayan tratado estas
alteraciones hasta su resolucion.

£l incumplimiento de las instrucciones respecto de la colocacién, inflado y administracion de energia,
relacionadas con el catéter con globo puede derivar en una tasa de formacidn de estenosis posterior al uso del
dispositivo superior a ta prevista. En concreto, el reposicionamiento inadecuado del dispositive después de ta
administracion de la energia {(mover el catéter linealmentg), antes de administrar el siguiente tratamiento, puede i
dar lugar a un efecto de ablacion mas profundo del esperade, y producir una tasa de formacion de estenosis
superior a la esperada. Se advierte al médico que debe confirmar el reposicionamiento adecuado del catéter con
globo después de cada tratamiento, mediante visualizacién endoscopica, antes de iniciar el siguiente ciclo de
tratamiento. Debe minimizarse la superposicion de cada zona de tratamiento al mover el catéter con giobo
lineaimente. El incumplimiento de las instrucciones de alta relativas a medicamentos antisecretores,
antiacido/lidocaina y narcéticos puede aumentar la incidencia de complicaciones y dolor en el paciente.

Si se selecciona una medida de catéter con globo mayor a la recomendada, podria causarse trauma del esofago
(laceracion y perforacion}, administracién excesiva de energia y formacion de estenosis.

El tratamientc de mas de 6 cm de longitud de Barrett en una misma sesion de tratamiento © mas de 12 cm de
jongitud de neoplasia escamocelular esofagica, puede dar lugar a una tasa de formacion de estenosis superior a
la esperada, dolor, dificultad a! tragar y otras complicaciones.

Si no se limpia el electrodo del catéter con gloho y la luz del esdfago tratado después de {a primera pasada de
tratamiento, podria producirse un tratamiento excesive o deficiente en algunas zonas, ademas de reducirse la
eficacia del tratamiento y aumentar el riesgo de complicaciones.

Si no se reconoce la informacion mostrada en la pantalla de cristal liquido {LCD) del generador de energia
después de producirse un codige operative que indica un tratamiento parcial, y a continuacién se repite el
tratamiento en la misma zona, podria producirse un tratamiento excesivo en una misma zona (ablacién
superpuesta) lo que podria provocar una tasa de formacién de estenosis superior a la esperada. Si el generador
indica un codigo operative, debe inspeccionarse la pantalla para determinar si se administréd la energia.
Después, debe inspeccionarse la zona de tratamiento para comprobar el efecto de este. Si se administra
cualquier energia, continle hacia e! siguiente area de tratamienta. No se debe volver a tratar la misma zona.

Si no se interrumpe la administracion de agentes de inhibicion trombocitica (es decir, aspirina, clopidogrel,
agentes antiinflamatorios no estercides) y agentes antitrombéticos {es decir, heparina, warfarina) 7 dias antes y
después de! tratamiento, podria causarse un alto indice de sangrado interno y posterior al tratamiento, y podria
conllevar terapia de transfusion, terapia endoscopica para hemostasis, cirugia o incluso la muerte.

No se debe retirar €l catéter con globo mientras se deja el endoscopio en posicion en el esdfago, ya que ello
puede causar lesiones a! paciente.

No se debe introducir ningdn catéter can gleba ni globo de medicion con el endoscopio ya colocado en posicion
en el esdfago, ya que podria causar lesiones al paciente. Debe introducirse siempre el endoscopic después de
haber colocado el catéter y el cable guia en posicion.

Precaucion
El uso de este dispositiva no fue estudiado, o podria ser mas complejo, menos efectivo, o no tan bien tolerado

en pacientes con: i

Ferm.
oy

RGO
MN, 13805 . M. 1
Aptdemda
Covidien Argenting 5.

jCHT

03 Pagina 19 de 29



ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

12 cm;

» edad inferior a 18 afios;

+ estenosis esofagica, que impide el paso del endoscopio o catéter;
« gsofagitis activa (Hetzel-Dent grado Il ¢ IV) descrita como erosiones o Olceras de mas del 10% del esdfago
distal:

- antecedentes o diagndstice actual de tumor maligno en el esdéfago; cualguier tratamiento previo de ablacicn en
el esofago (terapia fotodindamica, electrocoagulacidon multipotar, coagulacién con plasma de argan, tratamiento
laser u ofro};

« cualquier reseccion endoscépica previa de fa mucosa esofagica (seguan estudios recientes, deben transcurrir 2 i
meses después de la reseccidbn endoscopica esofagica antes de utilizar este dispositivo, para permitir la
cicatrizacion completa, y dicha reseccion debe limitarse a menos de 2 cm de longitud y a menos del 50% de la
circunferencia de la luz esofagica);

» cualguier intervencién quirdrgica previa en el eséfago, incluida la fundoplicacion (se hace una advertencia a los
usuarios acerca del inflado del globo en el area sometida a fundoplicacién, ya que ello podria lesionar la
fundoplicacian). Las suturas mecanicas de una cirugia esofagica previa pueden abstaculizar el funcionamiento
del dispositivo y ocasionar complicaciones;

+ un dispositivo de paso implantable al menos gue se otorgue el permiso por parte de un especialista
responsable del dispositivo de paso;

» displasia;

« cancer,

» nodulos en la mucosa esofagica y

= en especial, el uso de este dispositivo para segmentos circunferenciales del sindrome de Barrett o neoplasia
escamocelylar esofagica en pacientes con historial de estenosis, 0 en pacientes con sicatrizaciones de
tratamientos anteriores, podria resultar en el aumento del riesgo de estenosis o del dolor en comparacion con
pacientes que no tengan estas caracteristicas.

BALON DE MEDICION BLANDO

Advertencias y precauciones generales

El uso seguro y eficaz del globo de medicién 360 depende en gran medida de factores que controla el eperador.
No existe forma de reemplazar al personal médico adecuadamente capacitado. Es importante que se lean,
comprendan y sigan las instrucciones de funcionamiento proporcionadas junto con los sistemas RFA Flex y 360
y con el globo de medicion.

Advertencia

No utilice este dispesitivo para ninglin propésito que no sea el indicado.

Revise el envase del dispositivo antes de utilizarlo, y no lo utilice si observa dafics en el envaltorio interno o el
dispositivo.

No haga avanzar ni retraer el globo de medicién en caso de encontrar resistencia.

Antes de volver a colocar el globo de medicién nuevamente en posicion ¢ retirarlo, aseglirese de que esté
completamente desinflado.

Es necesario utilizar el filtro proporcionado FL-200C, ubicado en ef conector neumatico en el extremo del globo
de medicion ¢ del catéter con globo, y el conector neumatico en el cable de salida para asegurar gue los liguidos
no son absorbidos dentro del cable de salida en caso de que haya una fuga en el catéter. Si el catéter es
utilizado sin el filtro y se produce una fuga en el globo, inspeccione la porcion tubular clara del cable conector
para asegurarse de que no haya liguido. Si observa liquido, no utilice el cable y soficite uno nuevo para
reemplazarlo. El globo de medicion debe ser usado solo con el filiro FL-200C. El uso de oftro filtro puede
restringir el flujo de aire y provocar errores durante su uso.

Si el generador visualiza el cédigo operacional E95, probablemente existe una fuga de aire en el catéter.

Si se observa el codigo operacional E95, durante una visualizacidn endoscopica, desinfle manualmente el globo
utilizando una jeringa y remueva y reemplace el catéter con globa.

La calibracién det globo de medicidon debe completarse con el globo centrado en el manguito de calibracian
suministrado. De lo contrario, se producira un error de calibracion. Tras calibrar correctamente, el manguito de
calibracion debe desecharse antes de introducirlo en el paciente.

No almacene el globo de medicion cerca de una llama o a temperaturas mayores a 35°C.

Precaucion: El globo de medicién debe usarse Gnicamente con los sistemas RFA Flex y 360.

El globo de medicién debe ser utilizado por personal médico capacitado en la realizacién de endoscopias con
fines terapéuticos.

El globo de medicion puede ser utilizado con visualizacion endoscopica.

Adjunte el filtro al globo de medicion antes de utilizarlo.

Advertencia: Este producto contiene sustancias quimicas y, debido a elle, el estade de Califernia reconoce que
producen cancer, defectos de nacimiento u otros daiios reproductivos:
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CATETER FOCAL RFA 60, 80, ULTRALARGO
Advertencias y precauciones generales

El use seguro y eficaz de la energia de RF depende en gran medida de factores que controla el operadar. Né:
existe forma de reemplazar al personal de endoscopia adecuadamente capacitado. Es importante que antes de
utilizar los catéteres focales RFA 80, ultralargos y 60, y los generadores de energia RFA Flex y RFA 20, se lean,
comprendan y sigan las instrucciones de funcionamiento provistas junto con los dispositivos.

Advertencia '
No utilice este dispositivo para ninglin proposito que no sea el indicado.

Revise el dispositivo dentro de su envase antes de utilizarlo y no use el dispositivo si se observa algin dafio en

la bolsa interna o en el dispositive.

No empuje ni retraiga el catéter focal o el endoscapio en caso de encontrar resistencia con alguno de ellos.

No guarde ef catéter focal cerca de una llama o temperaturas superiores a 35 °C.

No administre energia de RF a areas tratadas anteriormente con suturas mecanicas. La presencia de suturas
mecanicas metalicas puede alterar ¢l patrén de tratamiente y ecasionar complicaciones.

Precaucién

El catéter focal RFA 90 se debe utilizar exclusivamente con los generadores de energia REA Flex y RFA 9C.
El catéter focal RFA ultralargo se debe utilizar exclusivamente con el generador de energia RFA Flex.

El catéter focal RFA 60 se debe utilizar exclusivamente con el generador de energia RFA Flex.

Los catéteres focales deben ser utilizados por personal médice capacitade en la realizacion de endoscopias con
fines terapéuticos.

Los catéteres focales se deben utilizar en forma concomitante con la visualizacién endoscopica.

Los catéteres focales se deben utilizar con cuidado en pacientes que presenten variaciones anatomicas de la
seccion diana del drgano a tratar, tales como un diametro demasiado grande o demasiado pequefio respecto a
las dimensiones del dispositivo. Tales desordenes incluyen, entre otros, acalasia y esclerodermia.

Los catéteres focales deben ser usados con los tamafos de endoscopios gue se describen en Tabla 1. Si se
adjunta el catéter focal con endoscopios mas grandes de lo especificado podria daftar el catéter focal o el J
endoscopio. Si se adjunta el catéter focal con endoscopios de menos de 8,6 mm podria provocar que el catéter
focal se desprenda del endoscopio durante su uso.

Contraindicaciones, advertencias y precauciones

Especificas al uso de cateteres RFA 90, ultralargos y 60 cuando es indicado -para tratar el sindrome de
Barrett vy Ia neoplasia escamocelular esofagica

Contraindicaciones

» Embarazo

* Radioterapia previa en el es&fago

= Varices esofagicas con riesge de sangrado !
+ Miotornta de Heller previa
+ Esofagitis eosinofilica

Advertencia

Los siguientes son efectos secundarios que podrian aparecer después del tratamiento (todos transitorios): dolor
de pecho, disfagia, odinofagia, dolor de garganta y fiebre. El tratamiente de los efectos secundarios debe
realizarse a criterio del médico.

Entre las complicaciones observadas con baja incidencia figuran:

» laceracion de la mucosa; i
» sangrade agudo leve; r
» formacion de estenosis que necesite dilatacion;

= sangrado abundante y

= transfusion secundaria a sangrado abundante.

Entre las posibles complicaciones no observadas hasta la fecha figuran:

* perforacion del estdmago, estfago o faringe;

+ intervencidn quirdrgica para corregir dicha perforacian,

= infecciones,

* derrame pleural;

= arritmia;

= aspiracion y

* muerte.

En caso de vamitos luego del tratamiento se debera tratar por el médico ya que podrian resultar en lesiones mas
serias come perforacidn del esdfago, aspiracién y posible fallecimiento.

La fermacion anterior de estenosis en el esofago, los procedimientos de dilatacidon dentro del esdfago, las
erosiones del esdfago, la ulceracion del eséfago, los procedimientos de ablacidn del esdfago y respectivos
procedimientos deT,eséfago, podrian predisponer al paciente a una formacion de estenosis esofagica posterior al

"
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tratamiento con este dispositivo debido a las caracteristicas de alteracién de |la anatomia, psicologia y sanacigﬁq “\@//
de la herida inherentes a los estados estas enfermedades y tratamientos. DF_*F_"L/
Se deben administrar medicamentos antisecretores ¢on una pauta posologica que controle completamente los
sintomas de ERGE y cure la inflamacidn, erosidn y Ulceras escfagicas antes de utilizar este dispositivo. En los
ensayos clinicos de ablacién por metaplasia intestinal (AIM, Ablation of Intestinal Metaplasia) se suministré una
alta dosis de inhibicion de la bomba de protones (40 mg de esomeprazol dos veces al dia) para {a subindicacion
de sindrome de Barrett durante al menos siete dias antes y por fo menos durante un mes después del uso de
este dispositivo. Se redujo la dosis de esomeprazol a 40 mg al dia después de confirmarse la cicatrizacion del
tejido coagulado, aunque se continud el tratamiento con et fArmaco de manera indefinida, ya que en estos
pacientes permanece una ERGE subyacente. En los ensayos que evaltan la ablacién de radiofrecuencia para
neoplasia escamecelular esofagica, se administraron medicamenios antisecretores al menos 7 dias antes del
tratamiento y se mantuve desde ese momento hasta curar la neoplasia escamocelular escfagica y ef eséfago.

Si no se administra un tratamiento antisecretor adecuado al menos durante los 7 dias previos y posteriormente
al uso de este dispositivo, podria producirse una tasa de formacidn de estenosis superior a la prevista yfo
persistencia/recurrencia del eséfago de Barrett.

El uso de este dispositivo en un paciente con esofagitis activa, erosiones ¢ Olceras esofdagicas podria aumentar
la tasa de complicaciones; por este motivo, no debe emplearse e! dispositivo hasta que se hayan tratado estas
alteraciones hasta su resolucion.

El incumplimiento de las instrucciones de alta relativas a medicamentos antisecretores, antiacidoflidocaina y
narcaticos plede aumentar la incidencia de complicaciones y dolor en el paciente.

El incumplimiento de las instrucciones respecto de la introduccién, colocacién y administracidn de energia
relacionadas con el catéter focal puede ocasionar una tasa de complicactenes posteriores al uso del dispositivo
superior a la prevista.

Si no se limpia el electrodo del cateter focal y la luz del eséfage tratado después de la primera pasada de
tratamiento, podria producirse un tratamiento excesivo o deficiente en algunas zonas, ademés de reducirse la
eficacia del tratamiento y aumentar el riesgo de complicaciones.

Si no se interrumpe la administracion de agentes de inhibicién trombocitica (es decir, aspirina, clopidogrel,
agentes antiinflamatorios no esteroides) y agentes

antitromboticos (es decir, heparina, warfaring) 7 dias antes y después del tratamiento, pedria causarse un alto
indice de sangrado interno y posterior al tratamiento, y podria conllevar terapia de transfusion, terapia
endoscopica para hemostésis, cirugia e incluso la muerte.

Precaucién

El uso de este dispositive no fue estudiado, o podria ser mas complejo, menos efective, o no tan bien tolerado
can

» Una longitud de sindrome de Barrett mayor a 6 cm, o longitud de neoplasia escamocelular esofagica mayor a
12 cm:

+ edad inferior a 18 anos,;

+» estenosis esofagica que impide el paso del endoscopio con el catéter;

+ esofagitis activa (Hetzel-Dent grado il o IV} descrita como erosiones o udlceras de mas del 10% del esdfago
distal,

» antecedentes o diagndstico actual de tumor maligno en el esofago;

= cualquier tratamiento previo de ablacién en el esofago (terapia fotodinamica, electrocoagulacidn muttipolar,
coagulacion con plasma de argon, tratamiento laser u otro};

* cualguier reseccion endoscopica previa de la mucosa eseofagica (segin estudios recientes, deben transcurrir 2
meses después de la reseccién endoscopica esofagica antes de utilizar este dispositivo, para permitir la
cicatrizacion completa, y dicha reseccion debe limitarse a menos de 2 cm de longitud y a menos del 50% de la
circunferencia de la luz esofagica),

» cualquier cirugia previa con suturas mecanicas, incluida la fundoplicacién (se hace una advertencia a los
usuarios acerca del inflado del balén en el area sometida a fundoplicacion, ya que las suturas mecanicas
nodrian lesionar la sutura). Las suturas mecanicas de una cirugia esofagica previa pueden obstaculizar el
funcionamiento det dispositivo y ocasionar complicaciones;

» marcapasos imptantado, 2 menos que el especialista responsable del marcapasos autorice Ia intervencion;

- displasia, y

- nodulos en la mucosa esofagica.

-
*

Contraindicaciones, advertencias y precauciones
Especificas al uso de cateteres focales RFA 90, ultralargos y 60 cuande estan subindicados para tratar
sitios sangrantes y no sangrantes en el tracto gastrointestinal
Contraindicaciones

« Embarazo

- Presencia de Ulceras gastricas ¢ colorrectales

» Antecedentes de incontinencia anal

- Presencia de fistulas anorrectales

» frradiacion pélvica en los Gltimos 6 meses

Advertencia L
Entre las posiblesComplicaciones no observadas hasta la fecha figuran:
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» irritacion o lesion esofagicas ¢ del conducto anal;

= estenosis o perforacion gastricas o colorreciales;

» intervencion quirdrgica para corregir dicha perforacion;
« infecciones;

* sangrado abundante,

« transfusién secundaria a sangrado abundante;

« aspiracién y

* muerte.

En caso de vomitos luego del tratamiento se debera tratar por el médico ya que podrian resultar en lesiones mas
serias como perforacion del esdfago, aspiracion y posible fallecimiento.

Si no se limpia la superficie del electrodo después varias aplicaciones, podria preducirse un tratamiento excesivo
o deficiente en algunas zonas, ademas de reducirse la eficacia del tratamiento y aumentar el riesgo de
complicaciones.

Si no se suspende {a administracidn de antiagreganies plaquetarios (por ejemplo, aspirina, clopidogrel,
antiinflamatorios no esteroides) y antitrombéticos {por ejemplo, heparina, warfarina) 7 dias antes y después del
tratamiento, podria aumentar la tasa de sangrado durante el fratamiento y después del misme, ademas de
requerirse una posible transfusidén, endoscopia para inducir la hemostasia o intervencion quirGirgica, o incluse
preducirse la muerte.

Precaucion

El uso de este dispositivo no fue estudiado, o podria ser mas compleje, menos efectivo, o no tan bien telerado
con

» edad inferior a 18 afios;

« estenosis esofagica o colorrectal que impide el paso de! endoscopio con el catéter focal;

» antecedentes o diagnodstico actual de tumor maligno en ¢l eséfago, colon o recto;

- cualquier tratamiento coagulative anterior dentro del estdmago, colen o recto {dependiendo del 4rea designada
para aplicar el dispositivo) con coagulacion elécirica multipolar, coagulacidn de plasma argon, tratamiento laser
u otro;

» cualquier cirugia gastrica o colorrectal previa con suturas mecanicas, dado que las suturas mecanicas pueden
obstaculizar el funcionamiento del dispositivo y ocasionar complicaciones, y

« marcapasos implantado, a menos que el especialista responsable del marcapasos autorice la intetvencion.

CATETER ENDOSCOPICO TTS

Advertencia

El uso seguro y eficaz de la energia de RF depende en gran medida de factores que controla el aperador. No
existe forma de reemplazar a! personal de endoscopia adecuadamente capacitade. Es importante que antes de
utilizar el catéter endoscopico RFA de canal, asi como el generador de energia RFA Flex, se lean, comprendan
¥ sigan Ias instrucciones de operacion provistas junto con los dispositivos.

No utilice este dispositive para ningan propésito que no sea el indicado.

Inspeccione el envase del dispositivo antes de utilizarlo. No utilice el dispesitivo ni intente re-esterilizarlo ni
utilizarlo en la bolsa interna o lo dafara.

No debe entrar fluido en contactc con el extremo del catéter que ceoincide con el cable de salida RFA Flex de
Barrx™.

No empuie ni retraiga el catéter de ablacion o el endescopio en caso de encontrar resistencia can alguno de
ellos. No debe hacer avanzar el dispositivo ni retraerlo con cierta articulacion del visor.

No torsione ni gire el catéter mientras el electrodo esté en el canal de trabajo del endoscopio.

No ulilice el dispositivo en presencia de alteraciones que puedan afectar su funcionamiento, como rupturas,
desgarros, curvas, bordes afilados o acedaduras.

Guardar a temperatura ambiente {aproximadamente 22° C).

No administre energia de RF a areas tratadas anteriormente con suturas mecéanicas. La presencia de suturas
mecanicas metalicas puede alterar el patron de tratamiento y ocasionar complicaciones.

No toque la superficie del electrodo activo mientras se esta aplicande alimentacion.

Tenga cuidado cuando el catéter esté desactivado para evitar posibles quemaduras.

Las corrientes de fuga del paciente desde el endoscopio y el catéter pueden tener efectos acumulativas.

Todos los dispositivos accesorios utilizados junto con este aparato que pueden entrar en contacto con el
electrodo activo deben tener un aislamiento adecuado.

Precaucian

Ei catéter endoscopico RFA de canal esta disefiado para utilizarse exclusivamente con el generador de energia
RFA Flex.

Et catéter de ablacién debe ser utilizado por personal médico capacitado para realizar endoscopias con fines
terapéuticos.

E! catéter de ablacion se debe utilizar en forma concomitante con la visualizacion endoscopica.

Durante la activacion de RF, puede distorsionarse brevemente la imagen en la pantalla de video endoscopica.
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El catéter de ablacion se debe utilizar con precaucion en pacientes que presentan variaciones anatomicas detla__
seccion diana del drgano a tratar, tales come un diametro demasiade grande o demasiado pequefic como pa?‘a I
que quepa el dispositiva. Algunos de estos trastornos son estenosis, acalasia y esclerodermia, entre otros.
El catéter de ablacion debe uiilizarse con una especificacion de endoscopio descrita en la Tabla 1.

Contraindicaciones, advertencias y precauciones Especificas para el uso del catéter
endoscopico RFA de canal en la indicacién especifica de eséfago de Barrett

Contraindicaciones

» Embarazo

» Radioterapia previa en el esofago

* Varices esofagicas con riesgo de sangrado

= Miotomia de Helier previa

» Esofagitis eosindfilica

Advertencias

Puede esperar los siguientes efectos secundarios tras el tratamiento (todos transitorios): dolor en el pecho,
disfagia, odinofagia, dolor de garganta o fiebre. El tratamiento de los efectos secundarios debe realizarse a
criterio del médico.

Entre las complicaciones observadas con baja incidencia figuran:

» laceracién de la mucosa

« sangrado agudo leve

» formacion de estenosis que necesite dilatacion

» sangrado abundante

« de transfusidn secundatia a sangrado abundante

Entre las posibles complicaciones no cbservadas hasta la fecha figuram:

« perforacion del estdmago, eséfago o faringe

« intervencion quirlrgica para corregir dicha perforacion

= infecciones

+ derrame pleural

= arritmia

« aspiracién

* muerte

El médico debera fratar directamente los vomitos posteriores al tratamiento, dado que pueden ocasionar
lesiones mas graves tales como perforacién del esdfago, aspiracion y posiblemente la muerte.

La formacion de astenosis previa en el eséfago, los procedimientos de dilatacion esofagica, la erosion o
ulceracian de! eséfago y los procedimientos de ahlacién y/ o reseccion esofagica pueden predisponer al paciente
a la formacidén de estencsis esofagica tras el tratamiento con este dispositivo, debide a las alteraciones
anatémicas, la fisiologia y las caracteristicas de cicatrizacidn de heridas inherentes a estas afecciones y
tratamientos.

Se deben administrar medicamentos antisecretores con una pauta pesologica que controle completamente los
sintomas de GERD (ERGE) y cure la inflamacion, erosion y Glceras esofagicas antes de ulilizar este dispositivo.
En los ensayos clinicos de Ablation of Intestinal Metaplasia {AIM, ablacion de metaplasia intestinal) se
administrd un inhibidor de bomba de protones de alta dosis (esemeprazol 40 mg dos veces por dia) durante al
menos siete dias previos y durante al menos el mes posterior a la utilizacion de este dispositivo.

Uina vez confirmada la cicatrizacion del tejido coagulado, la dosis de esomeprazol se redujo a 40 mg una vez por
dia. Si no se administra un tratamiento antisecretor adecuado al menos durante siete dias previos y
posteriormente al uso de este dispositive, podria preducirse una tasa de formacion de estenosis superior a la
prevista y/o persistencia/recurrencia del esdfago de Barrett.

El uso de este dispositivo en un paciente con escfagitis activa, erosiones o Ulceras esofagicas podria aumentar
la tasa de complicaciones; por este motivo, no debe emplearse el dispositivo hasta que se hayan tratado estas
alteraciones hasta su resolucién.

Ei incumplimiento de las instrucciones de alta relativas a medicamentos antisecretores, antiacidoflidocaina y
narcoticos puede aumentar la incidencia de ¢complicaciones y dolor en el paciente.

El incumplimiento de las instrucciones respecto de la introduccidn, colocacién y administracidn de energia
relacionadas con el catéter de ablacion puede ocasionar una tasa de complicaciones posteriores al uso del
dispositivo superior a la prevista.

5i no se limpia el electrodo del catéter de ablacion y ta luz del esdfago tratade después de la primera pasada de
tratamiento, podria producirse un tratamiento excesivo o deficiente en algunas zonas, ademas de reducirse la
eficacia del tratamiento y aumentar el riesgo de complicaciones.

5i no se suspende la administracidon de antiagregantes plaguetarios (por ejemplo, aspiring, clopidogrel,
antiinflamatorios no esteroides) y antitrombéticos (por ejemplo, heparina, warfarina) siete dias antes y después
del tratamiento, podria aumentar la tasa de sangrado durante el tratamiento y después del mismo, ademas de
requetirse una pasible transfusion, endoscopia para inducir la hemostasia ¢ intervencion quirargica, ¢ incluso’
producirse la muerte:™"

Precaution
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* longitud de esbdfago de Barrett superior a 6 cm

* menos de 18 afos de edad

» estenosis esofagica que impide el paso del endoscopio con el catéter
= esofagilis activa (Grade lll o IV de |la escala de Hetzel-Dent) descrita como erosiones ¢ uUlceras que abarcan
mas del 10 % del eséfage distal

+ antecedentes o diagndstico actual de tumaor maligno en el eséfago

« cualquier tratamiento previo de ablacion en el eséfago (terapia fotodinamica, electrocoagulaciéon multipolar,
coagulacion con plasma de argdn, tratamiento laser u otro)

- cualguier reseccidon endoscopica previa de la mucosa esofagica (segun estudios recientes, deben transcurrir
dos meses después de la reseccion endoscapica esofagica (EMR {REE)) antes de utilizar este dispositivo, para
permitir la cicatrizacidn completa, y dicha reseccién debe limitarse a menos de 2 ¢m de longitud y a menos del
50 % de la circunferencia de la luz esofagica)

+ cualquier intervencion quirdrgica previa con grapas, incluida la fundoplicatura. Las suturas mecdnicas de una
cirugia esofagica previa pueden obstaculizar el funcionamiento del dispositivo y derivar en complicaciones

« marcapasos implantado, a menos que el especialista responsable del marcapasos autorice la intervencion

» displasia

« nddulos en la mucosa esofagica

Instrucciones para la limpieza y desinfeccién del generador

El generador de energia y sus accesorios no pueden ser esterilizados. No permita gue entren liquidos en la
carcasa del generador de energia, en los conectores del generadar, en los conectores del cable de salida ni en

el conector 0 cuerpo det conmutador de pedal. La tapa, el panel posterior, el panel frontal y los accesorios del
generador de energia pueden limpiarse o desinfectarse con toallitas de alcoho! (70 % IPA /30 % agua destilada)
o loallitas de hipoclorito sédico con 500 ppm. No exponga las patillas metalicas del conector a las toallitas de i
hipaclorito sddice para evitar la corrosidn. No pulverice o vuelque liquidos directamente sobre el generador o
accesorios.

Especificaciones Tecnicas

Emisiéon de RF

Energia de RF: 460,8 kHz + 5%, cuasi-sinusoidal
Densidad de energia: 1,0-20,0 J/em2

Potencia maxima: 300 W

Voltaje maximeo: 40 Vims

Corrignte maxima: 24 Arms f
Ciclo de trabajo: Max 1,5 segundos ENCENDIDO,

MIN 1 segundo APAGADO

Parametros y limites de configuracién '
Potencia para el catéter focal RFA 60: 57 W (2,0 (0)

Potencia para el catéter focal RFA 90: 104 W (1,0 Q)

Potencia para el catéter focal RFA ultralargo: 208 W (2,0 Q)

Potencia para el catéter con globo

RFA 360:

300 W (2,0 Q) para 22, 25, 28 y 31 mm

245W (2,0 O) para 18 mm

Densidad de energia: 10,0 -15,0 Jicm2

Capacidad de medicion del diametro

del generador:

125mma3dmm+1,5mm

Limites de presion de inflado: LO a 0,31 ATM .

Limites de cese de operacidon
Durante fa administracion de RF, las siguientes condiciones haran que el software deje de generar RF y pase
directamente al mode ABLATION Complete [ABLACION finalizada].

El pedal RF POWER ON/OFF [ENCENDIDO/APAGADQO DE RF}: Se libera y luego se presiona por segunda vez
El boton RF POWER CONTROL ON/QFF [CONTROL de ENCENDIDO/APAGADOC de RF]: Se libera y luego se |
putsa por segunda vez

Impedancia medida (7): 0,4 Q < Z < 7 Q para el catéter con globo RFA 360

0,5 Q =2 =356 () para el catéter focal RFA 60

0,5 Q s Z 5 30 (2 para-el catéter focal RFA 90

0.5 chwﬁéra el catéter focal RFA ultralargo
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Voltaje medido (V): =37 voltios durante mas de 100 ms

Precisidn de las mediciones
Potencia: +15%, +3 W por encima del rango de carga de resistencia de 0,5 O to 20 Q para niveles de potencia
superiores a 30 W

Especificaciones Mecanicas

Tamano (Generador): 39,4 cm de ancho x 51,6 de profundidad 15,9 cm alto
Peso (Generador): 14 kg

Calificacion de proteccidon contra la humedad: IPX0

Especificaciones ambientales

Temperatura de operacion; 20 °C a 30 °C

Humedad funcicnal: Del 20% al 65% sin condensacidn

Temperatura de almacenamiento: -40 °C a 70 °C

Humedad de almacenamiento: Del 20% al 85% sin condensacion

Altitud: hasta 2.134 metros por encima del nivel del mar

Presién barométrica: Nivel del mar {1013,25 hPa) a 788 hPa 2.134 metros

Catéteres de ablacion
» Los catéteres de ablacion cumplen con los requisitos de IEC60601-2-2 y tienen un voltaje especificado de 75
Vms. i

Guia y declaracion del fabricante—Compatibilidad electromagnética

Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

El sistema Flex debe ser utilizado en el entorno electromagnétice indicado a continuacion, H
cliente o el usuario del sistema Flex debe asegurar su uso en dicho entorno.

Prueba de emisiones | Conformidad Entorno electromagnético— guia

Emisiones de RF Grupo 1 El sistema Flex utiliza energia RF
Unicamente para su funcionamiente

CISPR11 interno. En consecuenda, sus emisiones
de RF son muy bajas v es poco probable
que produzcan interferencias en los
equipos electronicos que se encuentren en
su proximidad.

Emisiones de RF Clase A El equipo es adecuado para su uso en
cualguier instalacién, excepto las

CISPRITT domeésticas o las conectadas directamente

Emisiones armanicas Clase A a la red publica de energia de baja tensidn

IEC 61000-3-2 que alimenta a los edificios residenciales.

Fluctuaciones de Conforme

tensién/emisiones

flicker (parpadeo)

{IEC 61000-3-3

Pagina 26 de 29
Covidian Argantina 8.4,



ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

v
& o
€
K=

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El sistema Flex debe ser utilizado en el entorno electromagnético indicado a continuaciéon.
El cliente o el usuario del sistema Flex debe asequrar su uso en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad prueba conformidad

{EC 60601
Descarga + 6 kV por x 6 kV por Los suelos deben ser de madera,
electrostatica contactox 8 kv | contactox 8 kV | cemento o baldosas de ceramica.
(DES) por aire por aire Si estan cubiertos can material
{EC 61000-4-2 sintético, la humedad relativa debe

ser de al menos 30 %.

Transitorios + 2 kV para + 2 kV para La calidad de la alimentacién de red
eléctricos lineas de lineas de debe ser [a de un entorno comercial
rapidos/en alimentacién alimentacion u hospitalario tipico.
rafagas eléctrica+ 1 kV | eléctrica = 1 kV
IEC 61000-4-4 para lineas de para lineas de

entrada y de entrada y de

salida salida
Sobretension + 1kVineals)a | + 1kViinealsta | La calidad de la alimentacion de red
IEC 61000-4-5 linea(s) £ 2 kv lineals) £ 2 kV debe ser la de un entomo comercial

lineals) a tierra

linea(s) a tierra

u hospitalario tipico.

Depresiones de
tension,
interrupciones
brevesy
variaciones de
tensién en las
lineas de entrada
de alimentacién
{EC 61000-4-11

<5 % Ut

(>85 % de
caida en Uy)
durante

(.5 ciclos 40 %
Ur (60 % de
caida en Uy)
durante 5 ciclos
70% Ur (30 %
de caida en Ug)
durante

25 ciclos <5 %
Ur (395 % de

<5 % U‘|'

(>95 % de
caida en Uy}
durante

0,5 ciclos 40 %
Ut (60 % de
caida en Uy}
durante 5 ciclos
70 % UT{30 %
de caida en Uf)
durante

25 cdos <5 %
Ut (95 % de

La calidad de la tension de linea debe
ser al menos la de un entorno
comercial u hospitalario tipico. Si el
usuario del sistema Flex necesita que
el equipo siga en funcionamiento
durante las interrupciones del
suministro eléctrico, se recomienda
conectarlo a una fuente de
alimentacion ininterrumpida o a un
paquete de baterias.

caida en U) caida en Uy}

durante 5 s durante 5 s
Frecuencia 3A/m 3 A/m Los campos magnéticos de la
eléctrica frecuencia eléctrica deben estar a ios
{(50/60 Hz) niveles caracteristicos de una
campo ubicacién tipica en un entorno
magnético comercial u hospitalario tipico.

IEC 61000-4-8

Nota: Ut es la tensidn de corriente alterna de la red principal antes de apficar e nivel de ensayo.

Famm, ROXANA A Ré ALBRECHT
Birectora Fécnica
M.N. 13805 - M.P. 18903
Apodegada
Covidien Amggnting 5.4,
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Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética k\ ,\

9T
E! sistema Flex debe ser utilizado en el entorno electromagnético indicado a continuacién. ‘\‘6‘:‘
El cliente o el usuario del sistema Flex debe asequrar su uso en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad prueba conformidad

IEC 60601
RF conducida 3 Vrms de 3V Los equipos de comunicaciones por
EC 61000-4-6 150kHz a RF portatiles y moviles no deben

80 MHz utilizarse mas préximos a ninguna

parte del sistema Flex, incluidos los

RF radiada RF 3 Vim de 3 Vim cables, que la distancia de separacion
itC 61000-4-3 80 MHz a recomendada, calculada a partir de

2,5 GHz la ecuacién aplicable a la frecuencia

del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada:

d=1,2 P
d=1,2 P de 80 MHz a 800 MHz
d=2,3 P de800MHza25GHz

donde P es |a potencia maxima de
salida del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor, y
d es {a distancia de separacion
recomendada en metros {m).

Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos, tal como se
determinan mediante un estudio,?
electromagnético in situ, deben ser
inferiores al nivel de conformidad
para cada rango.? de frecuendias.
Pueden producirse interferencias en
las proximidades de los equipos
identificados con los siguientes
simbolos:

((tiﬂ)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para ef rango de frecuencia
mayor.

NOTA 2 Estas normas podrian no aplicarse en todos los casos. La propagacién electromagnética
se ve afectada por la absorcién y la reflexion de las estructuras, objetos y personas.

Farm. ROXANA A D_;!EA ALBRECHT
M.N. 133&::1 M.E 18803 Pagina 28 de 29
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Guia y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética

El sistema Flex debe ser utilizade en ef entorno eleciromagnético indicado a continuacion.
El cliente o el usuario del sisterna Flex debe asegurar su uso en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad prueba conformidad
IEC 60601

a Las intensidades de campa creadas por los transmisores fijos, como por ejemplo los de
estaciones base para telefonfa de radio (celular/inalambrica) y radios moviles terrestres, de radio
amateur, emisoras de radio AM y FM y emisoras de television, no se pueden predecir con
precision de forma tedrica. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores
de RF fijos, debe considerarse un estudio electromagnético in situ. Si la intensidad de campo
medida en el lugar donde se utiliza el sistema Flex excede el nivel de conformidad de RF
pertinente indicado anteriormente, se debe prestar atencién al sistema Flex para comprobar su
buen funcionamiento. Si se observara un rendimiento anormal, es posible que se requieran otras
medidas, tales como reorientar o reubicar &l sistema Hex.

b En el rango de frecuendia de 150 kHz a 80 MHz, as potencias de campo debieran ser inferiores
a3vim

Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y madviles de
coinunicacion y el sistema Flex

£l sistema Flex esta indicado para uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF emitidas estan controladas. El diente o el usuario del sistema Flex puede
contribuir a que no se produzcen interferendias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre el sisterna Flex y los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles
{transmisores), seqlin fo recomendado a continuacion de acuerdo con fa potencia maxima de
salida del equipo de comunicaciones,

Potencia nominal Distancia de separacién segin la frecuencia del transmisor {m) m
maxima de salida
de! transmisor W de 158 kHz a de 80 MHz a de 800 MHz a
80 MH=2 800 MHz 2,5 GHz
d=12P d=12P d=23p
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 2,3
10 38 3.8 7.3
100 12 12 23

En el caso de los transmisores cuya potencia nominal méxima de salida no figura en a lista

anterior, ia distancia de separacion recomendada d en metros {m) puede determinarse por medio
de {3 ecuacion aphicable a 1a frecuencia del transmiscr, donde F es la potencia nominal maxima
de salida del transmisor en vatios (W), segun lo dedarado por su fabricante.

NOTA 1 A 80 MHz.y 800D MHg, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia
mayor.

F
2 Estas normas podrian no aplicarse en todos los cases, La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion v la reflexion de las estructuras, objetos y personas.
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| | ANEXO TIT
S CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-1327-14-7

ﬂ'r* _,-'Ia ‘ El Administrador Nacional de !a Administraciéon Nacional de Medicamentos,

PR Alimentos y,.Tecpologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
o NG .. A2 5%, g z, y de acuerdo a lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.,

se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

: ' Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

l| W "“ _ ' identificatorios caracteristicos:

;! o Nombre descriptivo: Sistema generador de energia.

: ' Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-230 - Unidades para

electrocirugia bipolares.

Marca de (los) producta(s) médico(s): Barrx™

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén/es autorizada/s: coagulacion de zonas en el tracto gastrointestinal.

i Modelo/s: Sistema RFA Barrx™: |

IHH - 1190A-115A Generador de energia RFA Flex Barrx'™"

T 90-9100  Catéter focal RFA 90 Barrx™

' 90-5200 Catéter focal RFA Ultra largo Barrx™

_ 90-9300 Catéterl focal RFA 60 Barrx™

T . 32041-18  Catéter balén RFA 360 Barrx™

| || | 32041-22_ Catéter balén RFA 360 Barrx™

! 32041-25  Catéter balén RFA 360 Barrx™

32041-28  Catéter balén RFA 360 Barrx™

32041-31  Catéter balén RFA 360 Barrx™

TTS-1100  Catéter endoscopico RFA de canal, Barrx™ _

TTS-1500  Catéter endoscéopico RFA de canal, Barrx™ '

3441C Balon de medicidn blando 360 Barrx™

e el



R/
. ' CP-001A
1 CP-002A

i

@'Emﬁ;szooc

Capuchén de limpieza RFA Barrx™
Capuchon de limpieza RFA Barrx ™
Filtro de baldn blando 360 Barrx™™

1" Periodo de vida util: tres (3) afios (catéteres, balén, capuchones y filtro)

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

* sanitarias.

. Nombre de! fabricante: 1) Covidien llc. 2) Covidien llc, GI solutions (antes
- BARRX Medical Inc.)

.' I,.L'ugar/es de elaboracion: 1) 1_5 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados

l} _Unidos. 2) 540 Oakmead Parkway, Sunnyvale, CA 94085, Estados Unidos.
[ .
t

. iSe.e)‘(tiende a COVIDIEN ARGENTINA S.A. el Certificado PM 2142-207, en la
" Ciudad de Buenos Aires, a 19EN.E2015, siendo su vigencia por cinco

. (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

: GEL)
Aqminmndor(:f:c?PEz
A-N-“-Q-T- on.l
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