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BUENOS AIRES, 2 3 ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-19554/13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Boston Séientific
Argentina S.A. solicita la autorizacidn de modificacidén del Certificado de
Inscripcidn en el RPPTM N° PM-651-311, denominado: Sistema para
termoplastia bronquial, marca Alair™.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°® 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-651-311, denominado: Sistema para termoplastia bronquial,

marca Alair™.



Msnistorir e Govioe
%wé&zz& P L@@Ma
Dl
%ﬂd{é’«h’ﬂ a»ﬁa{zf{é&éﬂa SPOS]CION No 0 8 @. é

ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-311. !
ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado, girese a la Direccidén de Gestion de
Informacion Técnica para que efectde la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién. Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-19554/13-1

DISPOSICION NO©

EA 086 0

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naoctonal
AN M AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicién

N®. 85‘&1 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N¢ PM-651-311 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Boston
Scientific Argentina S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema para termoplastia bronquial.

Marca: Alair™.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6110/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-10089-12-7.

ANMAT N° 6110/12

DATO : ':
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Rotulo Rotulo aprobado por Disposicion | Nuevo Rotulo a fs. 89 a 91

i

Instrucciones | Instrucciones de Uso aprobado

Nuevas Instrucciones de Uso a

888 Ross Drive, Suite 100,
Sunnyvale, CA 94089, Estados
Unidos

de Uso por Disposicién ANMAT N° fs. 93 a 110 .
6110/12 |

Vida util 2 afos para el catéter 3 afios para el catéter -

Fabricante Boston Scientific Corporation, 1) Boston Scientific Cork Ltd.,

Business & Technology Park,
Model Farm Road, Cork,
Irlanda. (Alair™ - catéter)

2) Stellartech Research
Corporation, 1346 Bordeaux
Drive, Sunnyvale, CA 94089,
Estados Unidos. (Alair™ -
Controlador)

3) Boston Scientific
Corporation, 500 Commander
Shea Blvd, Quincy, MA 02171,
Estados Unidos. {(Alair™ - kit
de accesorios) .
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Modelos

ATS 2-5 MOOSATS25020 Catéter
Alair, ATS 200 MOO5ATS20000
Controlador de RF Alair, ATS 200
MOOSATS200D0 Controlador de
RF Alair, ATS 200
MOOSATS200HO Controlador de
RF Alair, ATS 200
MOOSATS200R0 Controlador de
RF Alair, ATS 200
MOOSATS200Z0 Controlador de
RF Alair, ATS 200
MOO5SATS20010 Controlador de
RF Alair, ATS 200
MOO5ATS2001HO Controlador de
RF Alair, ATS 200
MOOSATS2001R0 Controlador de
RF Alair, ATS 200
MOQSATS2001Z0 Controlador de
RF Alair, ATS 201
MOOSATS20120 Kit de
accesorios de controlador de
radiofrecuencia Aiair, ATS 201
MOOS5ATS20130 Kit de
accesorios de controlador de
radiofrecuencia Alair, ATS 201
MQO5ATS20140 Kit de
accesorios de controlador de
radiofrecuencia Alair, ATS 201
MOOSATS20150 Kit de
accesorios de controlador de
radiofrecuencia Alair, ATS 201
MOO0O5ATS20160 Kit de
accesorios de controlador de
radiofrecuencia Alair

Fabricante 1: ATS 2-5 )
MOOSATS25020 Catéter para
termoplastia bronquial,
Fabricante 2 y 3.

ATS 200 Alair™ -
MO0O5ATS20000 Controlador de
radiofrecuencia para
termoplastia bronquial, ATS
200 MOO5SATS200D0 Alair™ -
Controlador de radiofrecuencia
para termoplastia bronquial,
ATS 200 MOOSATS200H0
Alair™ - Controlador de
radiofrecuencia para
termoplastia bronquial, ATS
200 MOO5SATS200L0 Alair™ -
Controlador de radiofrecuencia
para termoplastia bronquial,
ATS 200 MOOSATS200R0
Alair™ - Controlador de
radiofrecuencia para |
termoplastia bronquial, ATS
200 MOOS5ATS200Z0 Alair™ -
Controlador de radiofrecuencia
para termoplastia bronquial,
ATS 201 MOO5ATS20100
Alair™ - Kit de accesorios de
controlador de RF, ATS 201
MOO5ATS20120 Kit de
accesorios de controlador de
RF, ATS 201 MOG5ATS20130
Kit de accesorios de
controlador de RF, ATS 201
MOQ5ATS20140 Kit de
accesorios de controlador de
RF, ATS 201 MOOSATS20150
Kit de accesorios de
controlador de RF, ATS 201
MOOSATS20180 Kit de
accesorios de controlador de
RF

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

T
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Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM a la

firma Boston Scientific Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM NO PM-651-311, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

o [ 1= R N
Ex;:gdgngeN@’ 201519554/13-1

DISPOSICION No
086 &

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 1285/2004

ANEXOQIILD
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQO DE PRODUCTOS MEDICOS

ALAIR™ - BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO 1IL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

MERCEDES BCYER] ’
FARMACEUTICA,
M 13123

Milagros Arguelio
Boston Scierfic Argentina S.A

Anoflerads
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 12852004

ANEXOQIILB .

INFORMACIONLS DE LOS ROTULOS E INSFTRUCCIONES DE USO DE FRODUCTOS MERICOS
ALAIR™ - BOSTON SCIENTIFIC

Alair

Catéter para termoplastia bronquial

Referencia (simbolo): Catalog No XXXXXXXXXXXX
Lote (simbolo): XXXXXXXX
Fccha de vencimiento (simbolo): Usar antes de: XXXX-XX-XX

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

(Simbolo) Consulte las instrucciones para el uso
(Simbolo) No utilizar si el envase estd dafiado

(Simbolo) Estéril. Esterilizado mediante radiacion v

Fabricante: Boston Scientific Cork Limited

Direccién: Business & Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccién: Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina - ;

Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651
Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.AT.: PM-651- 311

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ilagrus rvdus..

Boston Scienfffic Argentine 2 de 23
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 128572004
ANEXO IILE .
INFORMACIONLES 1DE 1.0S ROTULOS E INSTRUCCIONES DE SO DE PRODUCTOS MEDICOS
ALAIR™ - ROSTON SCIENTIFIC

Alaiwr

Controlador de Radiofrecuencia

UPN (simbolo): Product No. XXX XXXXXXXXX
REF (simbolo): Catdlogo No. XXX XXX
Serie (simbolo): XXXXXXXX

{Simbolo) Siga lag instrucciones de Uso.

(8imbolo) No usar si el envase estd dafiado.
(Simbolo) Recoger por separado.

(Simbolo) Limite de temperatura: -40 — 70 °C
(Simbolo) Limites de humedad relativa: 10 % — 90 %

Fabricante: Stellartech Research Corporation
Direccidn: 1346 Bordeaux Drive, Sunnyvale, CA 94089, Estados Unidos.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires —

Argentina

Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651
Dir.Téc.. Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128} ;

Autorizado por la ANM.A.T.: PM-651- 311

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MERIEDES BovER!
FARMACEUTICA
N1z

Mitagros prglieio /
Boston Scientifit Ahzenting S




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 128572004

ANEXO 1B {
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS ¢
ALAIR'™ . BOSTON SCIENTIFIC

Alair

Kit de accesorios del controlador de
radiofrecuencia

Referencia (simbolo): Catalog No. XXXXXXXXXXXX
Lote {(simbolo): XXXXXXXX

(Simbolo) Consulte Jas instrucciones para el uso
(Simbolo) No utilizar si el envase estd dafiado i

Para uso exclusivo con el controlador de radiofrecuencia Alair modelo ATS 200

Fabricante: Boston Scientific Corp.
Direccidn: 500 Commander Shea Boulevard, Quincy, MA 02171, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires —

Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651- 311

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MERCIDES BOVER]

LN 12123

WMitagigs Argueo /

Boston ScienfifiyArgentina § 4 4de23



BOSTON SCIENTIFEC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 1283/2004
ANEXOIILB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ALAIR™ - BOSTON SCIENTIFIC

Alair

Catéter para termoplastia bronquial

Referencia (simbolo): Catalog No XXXXXXXXXXXX

Para un solo uso. No reutilizar
No reesterilizar
No utilizar si el envase esta dafiado

Estéril mediante proceso de radiacion

Fabricante: Boston Scientific Cork Limited

Direccion: Business & Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda.

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

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651- 311

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias

Advertencias generales
¢ El contenido se suministra ESTERIL mediante proceso de radiacion. No usar
si la barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios llamar al representante
de Boston Scientific. '
e Paraun soiq uso. No reutilizlar, reprocesar o reesterilizar, La rf:utiliz_acién, ISl]ERCE SOVERD
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad FARMACEUTICA
estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en M- 3128

lesiones al paciente, enfermedad o fallecimiento. La reutilizacion, el /

Milagros Argiialio

soston Scienlific Araent )
3 gentina S.A. 6 de 73




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO L'
DISPOSICTON 12852004 i e
ANEXOTILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ALAIR™ - BOSTON SCIENTTFIC

reprocesamiento o la reesterilizacién pueden también crear el riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccidn cruzada al
paciente, que incluye, entre otros, la transmisidn de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o fallecimiento del paciente.

« Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas
del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

¢ Lea estas instrucciones de uso y el manual del operador del controlador de
radiofrecuencia Alair™ modelo ATS 200 antes de usar ¢l sistema para
termoplastia bronquial Alair™. Si no se siguen las instrucciones o se¢ hace
case omiso de las advertencias y precauciones, se pueden causar dafios o
lesiones al paciente.

Advertencias de procedimiento

1. Antes de Hevar a cabo la intervencion, asegirese de que se cuenta con la formacidn,
el personal, el equipo y los medicamentos adecuados para gestionar cualquicr tipo de
emergencia potencial asociada a problemas broncoscopicos, respiratorios o de la
anestesia. El sistema Alair™  Jdnicamente debe utilizarse con un sistema de
broncoscopia completamente equipado y con acceso a un equipo complcto de
reanimacion que permita hacer frente a hemoptisis, neumotdérax y otras
complicactones respiratorias, incluyendo exacerbacion aguda de asma e insuficiencia :
respiratoria que requiera intubacion.

2. No emita energia si el conjunto de electrodos del catéter esta en contacto con un
objeto metélico. Esto podria causar dafios o lesiones en ¢l paciente o el operador.

3. No deslice el catéter por el broncoscopio si percibe una resistencia importante, ya
que esto podria causar dafios o lesiones al paciente o bien dafiar el catéter o el
broncoscopio.

4. No introduzca el catéter dentro de los bronquios en los que Ja vision broncoscdpica
no alcanza a visualizar el catéter. Si desliza el catéter mas alla de esta region, pueden
producirse dafios o lesiones en el paciente, como neumotdrax o neumomediastino.

5. No recoloque ¢l broncoscopio una vez que el catéter estd fuera del canal de trabajo
del mismo, ya que esto podria causar dafios o lesiones al paciente.

6. El uso del catéter Alair™ con un controlador que no sea de Alair™ puede causar
dafios o lesiones al paciente o al operador, asi como failos en el funcionamiento del
producto. ,

7. Dada la posible predisposicion del 16bulo medio derecho a la obstruccion
transitoria como resultado de una inflamacién o un edema debido a determinadas
caracteristicas anatomicas, no se debe tratar este 16bule. El estrecho didmetro del
bronquio lobular y el angulo de salida agudo pueden crear unas condiciones
deficientes para el drenaje, lo que puede causar dafios o lesiones al paciente, como
atelectasia o dificultad en el reinflado (sindrome del I16bulo medio derecho),

8. No se permite realizar ninguna modificacion en este equipo.

Precauciones

El catéter Alair tinicamente debe utilizarlo un médico con formacion en la realizacion
de intervenciones broncoscopicas y con experiencia en dichos proced;in;rient .
FARF/
7 de 23 /

Miiagras Argueilo
Boston Scientific Argentina S.4
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODULTO MEDICO

DISPOSICION 1285/2004 Ny o
ANEXO 111.B 4k AR
INFORMACIONES DE 1,08 ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS Lo SALRN o

ALAIR™ - BOSTON SCIENTIRIC

1. El catéter Alair™ gse suministra estéril y estd indicado para ser UTILIZADO UNA
SOLA VEZ. No utilizar el catéter si el envase estd abierto, rasgado o dafiado. El uso
de un catéter extraido de un envase dafiado puede causar dafios o lesiones al paciente,
No reesterilice, reprocese o reutilice el catéter, dado que podria causar dafios o
lesiones al paciente, transmitir enfermedades infecciosas o producir fallos en el
funcionamiento del producto.

2. No use el catéter si entra en contacto con una superficie no aséptica (por ejemplo, el
suelo). Esto puede provocar infecciones al paciente.

3. No utilice el catéter si estd dafiado o no es conforme a las normas. El uso de un
catéter que esté dafiado o que no sea conforme a las normas puede causar dafios o
lesiones al paciente.

4. No use el catéter si no las bandas marcadoras no son visibles.

5. Dcbe ponerse especial cuidado al manejar el catéter para evitar retorcer el cuerpo
del mismo.

6. Evite girar el broncoscopio mientras el conjunto de electrodos se encuentre en la
curva del canal de trabajo del broncoscopio, ya que esto podria causar dafios en el
catéter y hacer que este funcionara defectuosamente.

7. Antes de insertar el catéter en el broncoscopio o de quitarlo del mismo, asegiirese
de que el conjunto de electrodos esté contraido. No use el catéter si el conjunto de
electrodos no se expande o contrae adecuadamente |
8. Antes de empezar a emitir energia, asegurese de que todos los electrodos estén en
contacto con las paredes de las vias respiratorias.

9. Es necesario tomar las debidas precauciones en pacientes que prescnten las
condiciones que se mencionan abajo, ya que existe un mayor riesgo potencial de
episodios adversos que podrian estar asociados a la intervencion. Pacientes que
experimentan estas condiciones no han sido sometidos a estudio durante el ensayo
principal, por lo que la seguridad del tratamiento Alair™ para estos pacientes no se

ha determinado:

» FEV1 posterior al broncodilatador < 65 % previsto.
» Otras enfermedades respiratorias, entre las que se incluyen enfisema, disfunciones

de las cuerdas vocales, obstruccién mecdnica de las vias aéreas superiores, fibrosis
quistica o apnea del suefio obstructiva incontrelada.

» Uso de broncodilatadores de accién corta por encima de las 12 inhalaciones diarias
durante las 48 horas siguientes a la broncoscopia (se excluye el uso profilactico en el
ejercicio fisico).

« Uso de corticosteroides orales para el asma por encima de los 10 miligramos diarios.

» Mayor riesgo de aparicién de episodios adversos asociados a la broncoscopia o la
anestesia, tales como embarazo, diabetes dependientes de insulina, epilepsia y otras
importantes comorbilidades, como enfermedades arteriales coronarias incontroladas, /
insufictencia renal cronica o aguda e hipertension incontrolada.,

Milagios Arguetiv

M.N, 13128
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PROIUCTO MEDICO

DISPOSICION 128572004 (O
ANEXO NLR ) ﬂ' (A
JINFORMACIONES DE LOS ROTULQS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS P

ALAIR™ - BOSTON SCIENTIFIC

+ Intubacién o ingrese en la UCT por asma en los 24 meses anteriores.

+ Cualquiera de las siguientes condiciones durante los ultimos 12 meses:

. 4 o més infecciones del tracto respiratorio inferior

i. 3 o mas hospitalizaciones por causa de sintomas respiratorios
iii. 4 o mas periodos de ingestas intensivas (en pulsos) de corticosteroides

orales por exacerbacion asmatica

10. EI sistema Alair™ gnicamente deben utiltizarlo médicos expertos en broncoscopia

y que hayan sido formados adecuadamente en ¢l uso de estos dispositivos.

11. El sistema Alair™ (nicamente debe aplicarse en pacientes cuyo estado, a juicio

del médico correspondiente, sea lo suficientemente estable como para someterse a una

broncoscopia.

12. Cumpla con la legislacion local y con los procedimientos de su centro relativos a

peligros biolégicos a la hora de desechar el catéter Alair™ vy cf electrodo de retorno

para el paciente.

i
i

Contraindicaciones

No se debe tratar a pacientes que presenten alguna de las siguientes condiciones:

» Uso de marcapasos, desfibrilador interno u otros dispositivos electrénicos
implantables. !
» Sensibilidad conocida a medicamentos que se requieran para realizar
broncoscopias, entre los que se incluyen la lidocaina, la atropina y las ,
benzodiazepinas. '
* Los pacientes que hayan recibido tratamiento con el sistema Alair™ no deberian
volver a ser tratados en las mismas zonas. No existen datos clinicos que permitan
someter a estudio la seguridad y eficacia de tratamientos repetidos.

No se debe tratar a pacientes que experimenten alguna de las siguientes condiciones:
* Infeccion respiratoria activa.
* Exacerbacién asmética o modificacion de la dosis de corticosteroides sistémicos
para el asma {(aumento o disminucion) en los Gltimos 14 dias.

» Coagulopatia conocida.

« Al igual que ocurre con otros procedimientos broncoscopicos, los pacientes N
deberian dejar de tomar anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios, aspirinas y
antiinflamatorios no esteroides bajo vigilancia facultativa antes de fa intervencionepe

Episodios adversos

Los episodios adversos que pueden producirse durante el periodoe de tratamiento
{desde la primera broncoscopia hasta seis semanas después de la tltima broncoscopia)

Ueflo —

Raston ScientifigArggntina S.A
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEMCO

DISPOSICION 1285/2004

ANEXOTIILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ALAIR™ - BOSTON SCIENTIFIC

o durante el primer afio posterior al tratamiento con una incidencia > al 3% son los
siguientes: infeccion de las vias respiratorias altas, nasofaringitis, irritacion de
garganta, infeccidn virica de las vias respiratorias altas, sinusitis, sinusitis aguda,
dolor faringolaringeo, rinitis alérgica, rinitis, asma (multiples sintomas)*, respiracién
sibilante, dolor toracico, tos, disnea, malestar toracico, infeccion de las vias
respiratorias bajas, tos productiva, atelectasia, bronquitis, hemoptisis, cefaleas,
ansiedad, dispepsia, nduseas, gripe, pirexia (fiebre), dolor de cspalda, hipertension e
infeccion urinaria.

* “Asma (miiltiples sintomas)” se define como la presentacion o el empeoramiento de
sintomas como disnea, respiracion sibilante, tos, tos productiva 0 una combinacion de
estos.

Los episodios respiratorios adversos que pueden producirse durante el periodo de
tratamiento o durante el primer afio posterior al tratamiento con una incidencia < al
3% y > al 1% son los siguientes: ruidos respiratorios anormales, bronquitis aguda,
obstruccién bronquial, broncoespasmo, esputo descolorido {esputo sanguinolento),
epistaxis, hipoxia, secrecién aumentada de las vias aéreas superiores, congestion
nasal, hemorragia durante cirugia, neumonia, congestion pulmonar, rinorrea,
infeccidn virica de las vias respiratorias bajas y faringitis virica.

Los episodios adversos no respiratorios que pueden producirse durante el periodo de
tratamiento o durante el primer afio posterior al tratamiento con una incidencia < al
3% y > al 1% son los siguientes: dolor abdominal, acné, dermatitis alérgica, artralgia,
lesiones de espalda, candidiasis, conjuntivitis, cistitis, depresion, diarrea, mareo,
fatiga, intoxicacion alimentaria, gastritis, gastroenteritis, enfermedad por reflujo
gastroesefagico, infeccion gastrointestinal, palpitaciones cardiacas, herpes simple,
hipo, hiperglucemia, hipersensibilidad, hipotensidn, lesiones, insomnio, hernia discal
intervertebral, esguince articular, rotura de ligamento, migrafia, distensién muscular,
artromialgia, nefrolitiasis, candidiasis oral, dolor en las extremidades, edema
periférico, dolor asociado a procedimiento terapéutico, erupcidn, laceracién cutdnca,
tendinitis, amigdalitis, absceso dental, extraccion dental, infeccién dental, dolor
dental, temblor, amigdalitis virica y vomitos.

Puede haber otros riesgos relacionados con el procedimiento y con la anestesia y los
medicamentos que lo acompaifian. Consulte las instrucciones de uso del fabricante del
equipo y medicamentos utilizados en la intervencion de termoplastia bronquial para
obtener la informacion relativa a indicaciones, advertencias, precauciones y episodios
adversos.

Instrucciones de funcionamiento

Inspeccion y preparacion del catéter Alair™

M
1. El sistema Alair™ Jdnicamente debe usarlo un médico formado en las técnicas
broncoscopicas. Estas instrucciones no describen las téenicas broncoscopicas.
2. Lea el manual del eperador para cl contrelador de radiofrecuencia Alair™ modelo
ATS 200 antes de comenzar la intervencion.
3. Antes de extraer el catéter del envase, inspeccione visualmente este para comprobar
si esta dafiado. No utilice el catéter si el envase esta abierto, rasgado o dafiado.

Magiogfarglieiio
) en'ﬂn .
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4. Extraiga de manera aséptica el catéter de su bandeja de envase y examinelo par
comprobar que no haya sufrido desperfectos. El catéter estd envasado con el conjunto
de electrodos replegado en la vaina protectora naranja extraible de punta del catéter.
Retire la vaina protectora de color naranja antes de usar el catéter. Examine el catéter
para comprobar si se han producido dafios, es decir, si hay partes del catéter rotas o
aplastadas, bordes afilados o sobresalientes en la punta distal, o bien cualquier doblez
o torsidn excesiva en ¢l cuerpo del catéter. No ulilice el catéter si presenta algin
desperfecto o existe algiin clemento no conforme a las normas.

P e B
 Aler

Figura: Catéter Alair™ en la bandeja

5. La parte distal del cuerpo del catéter presenta una serie de bandas marcadoras
separadas entre si por una distancia de 5 mm que sirven para ayudar a colocar el
conjunto de los electrodos del catéter. No utilice el catéter si las bandas marcadoras
no son visibles.

Figura: catéter Alair™ con sus cuatro

@_ bandas marcadoras a 5 mm de distancia
== ‘\ F | | } | § | l

entre si

6. Agarre el mango del catéter situando el pulgar y el indice jusio debajo del logo de
Alair™, A continuacion, presione la parte anterior del mango hacia la parte posterior,
asegurandose de que el conjunto de electrodos se expande correctamente. Compruebe
que el conjunto de electrodos se abre completamente y de manera uniforme.

7. Libere el mango frontal para contraer el conjunto de electrodos. No use el catéter si
el conjunto de electrodos no se expande o contrae adecuadamente.

R Figura: conjunto dc electrodos del catéter
TS Alair™ contraido

]“' MER{IFOESE B 541
L M 131E28

hilagros Argiietio

~ston ScientlisArgenting S.A.
Sedtar da’/&A 11 de 23




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRQ IJE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 1285/2004

ANEXNOHLEB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEBICOS
ALAIR™ - BOSTON SCIENTIFIC

Configuracion y funcionamiento del sistcma para termoplastia bronguial Alair™

El catéter Alair™ estd pensado para usarse conjuntamente con el controlador Alair™.
Lea el manual del operador para el controlador de radiofrecuencia Alair™ modelo
ATS 200 antes de empezar a usar el sistema Alair™.

T .
C&MW-% s fhw\ Catfter Alair
Contratadar 4o {j’j i( )\j
fadinirocuenciz T

a3l 4

e

Figura: Configuracion del
controlador de radiofrecuencia
Alair™ modelo ATS 200

Iterraptor de pedat.
—_—

Etazirodo da rekamo
parz el paciome

Consulte el manual del operador para ¢l controlador de radiofrecuencia Alair™
modelo ATS 200 para informarsc en detalle sobre los siguientes aspectos:

» Instalacion del controlador

* Puesta en marcha del controlador

+ Conexion de componentes y accesorios

* Modos de funcionamiento del controlador

» Mantenimiento periddico y reparaciones

* Resolucidn de problemas

* Caracteristicas técnicas

Preparacion del paciente

1. Con el fin de minimizar la inflamacidn posterior a la intervencién, administre una

dosis diaria de 50 mg de prednisona profildctica o una sustancia equivalente durante

los 3 dias anteriores a la intervencion, el mismo dia v el dia posterior a esta,

2. Espiromteria previa a la intervencion: el dia de la intervencion, obtenga un VEF de .
la prueba post-broncodilatadora (PBD) para evaluar la cstabilidad del paciente antes y
después de la intervencién. El valor de VEF1 obtenido antes de la intervencién debe ’
ser superior o igual al 85% del valor normal.

3. Antes del inicio de la intervencidn, compruebe que las condiciones del paciente son
las adecuadas para someterse a una broncoscopia con sedacion moderada (Mayse et al
2007)3. Posponga la intervencion si se produce alguna de las siguientes situaciones:

» Durante los 3 dias anteriores a la broncoscopia no se ha administrado la prednisona
prescrita,

« SpO2 es inferior al 90 % cn el aire de la sala.

* Durante las filtimas 48 horas, se ha producido un aumento en los sintomas del asma
que ha requerido mds de 4 inhalaciones diarias, como media, de broncodilatadores de
rescate por encima del uso establecido para el pretratamiento.

» Exacerbacion asmatica o modificacion de la dosis de corticosteroides sisiémicos
para el asma (aumento o disminucion) en los ultimos 14 dias. ME ] VERI

Mizgrdgs
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» Infeccion respiratoria activa, sinusitis alérgica activa o bicn otras condiciones
clinicas inestables.

» El médico considera que la intervencion debe posponerse por cualquier otra razén.
4. Prepare al paciente para la broncoscopia. Se recomienda la administracion de
antisialagogo (glicopirrolato o atropina) para reducri las secreciones de las vias
respiratorias durante la intervencidén y mejorar la visibilidad. Cumpla con los
protocolos de gestion del paciente de acuerdo a las politicas y directrices sobre
personal, formacion y centros especificos aplicadas a la broncoscopia.

5. Coloque el electrodo de retorno para el paciente de manera segura sobre el paciente
de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

6. Introduzca el broncoscopio flexible por la nariz o la boca, seglin corresponda.

Wt Figura: conduccién del
ca {0 broncoscopio por las vias aéreas del
Q\ paciente

— ,

7. Conduzca el broncoscopio hasta el lugar de aplicacion deseado y posicidnelo de tal
manera que el lugar de aplicacion se encuentre bajo visidn broncoscopica.

Uso del catéter Alair™

1. Antes de introducir el catéter en el broncoscopio, aseglirese de que el catéter esté
conectado, €l controlador esté configurado correctamente y el conjunto de electrodos
esté relajado.

2. Deslice ¢l catéter dentro del canal de trabajo del broncoscopio cuiddndose de no
retforcer el cuerpo del catéter. Si se retorciera el cuerpo del catéter, podria producirse
un tallo en la apertura del conjunto de electrodos del catéter y no abrirse por completo
dentro las sinuosidades anatomicas.

3. Evite girar el broncoscopio mientras el conjunto de electrodos se encuentre en la
curva dcl canal de trabajo del broncoscopio, ya que esto podria causar daiios en el
catéter y hacer que este funcionara defectuosamente.

4. Haga avanzar el catéter por el broncoscopio hasta que la punta distal del cuerpo del
catéter se encuentre bajo vision broncoscdpica. No fuerce el dispositivo si este se
encuentra con una importante resistencia al avance durante la insercién. En anatomias
especialmente sinuocsas, puede resultar necesario distender el mecanismo de deflexion
del broncoscopio hasta que el dispositivo lo atraviese suavemente.

Figura: Catéter Alair™ introducido a
| 7 través del canal de trabajo del
broncoscopio
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5. Haga avanzar el catéter hasta el lugar dc aplicacion deseado bajo vision
broncoscopica. No introduzea el catéter dentro de los bronquios en los que la vision
broncoscdpica no alcanza a visualizar el catéter. Si desliza el catéter en esas
condiciones, pueden producirse neumotdrax, neumomediastino y otros dafios o
lesiones en ¢l paciente.

6. Dada la posible predisposicion del 1dbulo medio derecho a la obstruccidn
transitoria como resultado de una inflamacién o un edema debido a determinadas
caracteristicas anatomicas, no se debe tratar este lobulo. El estrecho diametro del
bronquic lobular y el angulo de salida agudo pueden crear unas condiciones
deficientes para el drenaje, lo que puede causar dafios o lesiones al paciente, como
atelectasia o dificultad en el reinflado (sindrome del 16bulo medio derecho).

7. No recoloque el broncoscopio con el catéter mas alld del extremo distal del
broncoscopio, ya que esto podria causar dafios o lesiones al paciente.

8. Una vez alcanzado el lugar de aplicacion deseado, presione el mango para expandir
parcialmente ¢l conjunto de electrodos de tal manera que estos queden préximos al
lugar de aplicacion o rozandolo. Una vez tenga ¢l conjunto de electrodos parcialmente
expandido, ajuste la posicion axial de los electrodos en las vias respiratorias para
colocar los electrodos activos (region central expuesta de 5 mm de los electrodos del
conjunto) de la manera deseada. Expanda el conjunto de electrodos hasta que los
cuatro electrodos contacten firmemente con las paredes de las vias respiratorias. No
sobreexpanda el conjunto de electrodos, ya que esto podria hacer que uno o més
electrodos se desplegaran hacia dentro o en sentide inverso. En la mayoria de los ;
casos NO serd necesario presionar hasta el fondo el mango del catéter para €l contacto ,
con las paredes de las vias respiratorias. Si se invierte un electrodo, contraiga el
conjunto de electrodos y luego reexpandalo en una via respiratoria ancha y recta para
asegurarse de que el despliegue funciona correctamente antes de volver a la zona que

esta siendo tratada.

9. Debe confirmarse visualmente que los electrodos contacten de manera adecuada

con las paredes de las vias respiratorias.

Bronchoscope

2 ) A
7?/-“"‘ i A&:m«nni’
3\,}«— w7g \\ Figura: catéter Alair™ en las vias

Q{% // respiratorias

kil

10. Antes de empezar a emitir energia de radiofrecuencia, asegurese de que todos los
electrodos estén en contacto con las paredes de las vias respiratorias.

11. Transmita energia de radiofrecuencia a la regidn de aplicacién presionando y
liberando el interruptor de pedal una sola vez. El controlador emitird energia
automdticamente segin los parametros predefinidos para el tiempo, la energia, la
potencia y la temperatura.

Milagros Argliello
Boston Scigatific Argentina S.A.
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12. Si fuera necesario finalizar manualmente la emision de energia de radiofrecuencia,
presione y libere el interruptor de pedal otra vez.

Nota: el controlador cortard automadticamente el suministro de energia de
radiofrecuencia si detecta una transmision de energia o una temperatura anormales.
13. El controlador estd programado para alertar al usuario mediante sefiales sonoras y
visuales en el caso de que sea necesario volver a desplegar el conjunto de electrodos o
bien recmplazar el catéter. Consulte el manual del operador para el controlador de
radiofrecuencia Alair™ modelo ATS 200 para obtener informacion detallada sobre
¢stas sefiales acusticas v luminosas.

Nota: si la emision de energia de radiofrecuencia se interrumpe antes de tiempo,
puede que sea necesario volver a desplegar el conjunio de electrodos y comenzar de
nuevo la emision de energia de radiofrecuencia. Si el problema persiste, sustituya el
catéfer.

14. Recoloque el catéter y repita los pasos mencionados anteriormente aplicando
tratamientos contiguos situados proximalmente a 5 mm. Las bandas marcadoras del
catéter estin separadas entre si a una distancia de 5 mm para facilitar la colocacidn
contigua,

Catétar situada Lonjure do Conjunin do Confunto ge Eonjumn de
distaimsniaenles  electrodos giecirpdos glactrodos slectrodes

vias raspiratorias,  parciabmome expandide ¥ parciaimante sxpandito y
comjunt de plegatdio y adyacenia, pere plegado ¥ adyacentis, perm
placirades desplemado Smm RO superpuastn, daspizradoSmm  no SuPErpPUBEEY,
Rxpandido y en samido proximal | actvation an santide proxienal  activagitn
cumizolador respects alka completada rospecto ala complatada
activado zrtivacién peavia activacién provia

Figura: colocacién contigua y activacién

15. Puede que sea necesario limpiar el conjunto de electrodos si la acumulacién de

material en el mismo dificulia [a visibilidad. Para limpiar el conjunto de electrodos

deben seguirse estos pasos:

+ Extraiga el catéter del broncoscopio.

» Expanda el conjunto de electrodos vy agitelo enérgicamente en un recipiente estéril
previamente llenado con solucidn salina a TEMPERATURA AMBIENTE.

+ NO LIMPIE EL CONJUNTO CON SOLUCION SALINA FRIA ya que esto puede
activar la alarma de fallo del catéter.

* Si es necesaria una limpieza mas profunda, limpie suavemente el conjunto con un
hisopo de algoddn o una gasa.

16. Una vez finalizado el procedimiento, distienda el mango del catéter para contraer

el conjunto de electrodos antes de retirar el catéter del broncoscopio o antes de

replegar el catéter dentro del broncoscopio para conducirlo por las vias respiratorias.

Para manipular el broncoscopio con el catéter en el canal de trabajo, repliegue el

catéter dentro del broncoscopio aproximadamente 10 cm, de manera que €l conjunto

MLNT TTES \BOQVERI
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de electrodos se sitle de forma proximal a la curva de la punta distal del
broncoscopio.

17. Cuando termine ¢l tratamiento, retirc el catéter del broncoscopio. Desconecte el
catéter del controlador y deseche el catéter usado siguiendo Jos procedimientos de su
centro relativos a peligros bioldgicos. Retire el electrodo de retorno del paciente.
Desconecte el electrode de retorno para el paciente del controlador v deséchelo
siguiendo los procedimientos de su centro relativos a peligros biolégicos.

Cuidados después de la intervencion
1. Siga las directrices institucionales adecuadas para los cuidados posteriores a la
intervencion. Se recomienda someter a los pacientes a una supervision atenta y que
Gnicamente se les dé el alta una vez que estén estables, las funciones de los pulmones
y cl estade mental sean los adecuados (en comparacion con los existentes antes de la
intervencion) y puedan ingerir liquidos sin mayores problemas.
2. Los controles recomendados posteriores a la intervencion se basan en los criterios
utilizados en ensayos clinicos sobre termoplastia bronquial (Mayse et 4l., 2007) e
incluyen las siguientes medidas:
» Periodo de 2 a 4 horas de recuperacidn/observacién después de cada intervencidn.
* Espirometria, sonidos respiratorios y signos vitales (frecuencia cardiaca, presion
artcrial, temperatura, frecuencia respiratoria, oximetria de pulso) antes del alta. :
* Dar el alta si el FEV] posterior al broncodilatador se encuentra dentro del 80%
del valor medido antes de la intervencion y el paciente se encuentra bien.
» Comprobar que el paciente tenga reflejo nauseoso y sea capaz de ingerir liquidos. '
* Recordar al paciente que debe tomar prednisona profildctica o una sustancia
equivalente al dia siguiente de la broncoscopia. '
*» Advertir al paciente de los posibles episodios adversos que puede sufrir, como
hemoptisis, fiebre, tos y empeoramiento de los sfntomas del asma. Debe aconsejarse a
los pacientes que visiten a su médico si experimentan alguno de estos episodios
adversos o si se presentan sintomas del asma que no puedan controlarse mediante su
medicacién habitual.
*» Contactar telefonicamente con el paciente los dias 1, 2 y 7 tras la intervencion
para evaluar el estado actual.
» Concertar una visita en consulta a las 2 o 3 semanas para evaluar la estabilidad |
clinica y programar las siguientes intervenciones para termoplastia bronquial segin
corresponda.

Mantenimiento y solucién de problemas

+ Si se forma mucosidad en la parte superior de las vias respiratorias que dificulta la
visidn, retire el catéter del broncoscopio, irrigue con agua salina estéril y succione el
fluido resultante de las vias aéreas.

» Si en el panel frontal del controlador aparece la alarma del mango del catéter (luz
roja), este debe reemplazarse. La tinica excepcidn a esta instruccion es cuando el e BOVER!
conjunto de clectredos del catéter ha estado expuesto a una temperatura baja (<16 s
°C). En estos casos limitados (por ejemplo, cuando se limpia el conjunto en solucién
salina helada o se expone un conjunte hiimedo a aire frio con el consiguiente
enfriamiento por evaporacion} el conjunto de electrodos debera devolverse a la

Mii.agros prgielio
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temperatura ambiente y el conector del catéter deberd desconectarse y volverse a
conectar al controlador. Si la alarma del mango del catéter sigue activa, sustituya el }
catéter y continiie con la termoplastia bronquial. \
» Si el conjunto de electrodos no se expande o contrae adecuadamente, retire el catéter
del broncoscopio y presione y suelte varias veces el mango del catéter para comprobar
visualmente que el conjunto de electrodos funciona correctamente. Si cl
funcionamiento no es correcto, sustituya el catéter y contintie con la termoplastia
bronquial,

« 51 se activan sefiales sonoras o visuales en el controlador, consulte las directrices
operativas y de solucion de problemas en el manual del operador del controlador de
radiofrecuencia para termoplastia bronquial Alair™ modelo ATS 200.

* 8i se invierte un electrodo, relaje el conjunto de electrodos y luego reexpandalo en
una via respiratoria ancha y recta para ascgurarse de que el despliegue funciona
correctamente antes de volver a la zona que estd siendo tratada. En la mayoria de los
casos NO sera necesario presionar hasta el fondo el mango del catéter para el contacto
con las paredes de las vias respiratorias.

i
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Alair

Controlador de Radiofrecuencia

Modelo XXX XXX

(Simbolo) No usar si el cnvase estd dafiado.

Fabricante: Stellartech Research Corporation

Direccion: 1346 Bordeaux Drive, Sunnyvale, CA 94089, Estados Unidos.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccién: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires —
Argentina

Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651- 311 i

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Advertencias

Advertencias generales

El controlador de radiofrecuencia Alair anicamente debe utilizarlo un médico con
formacion en la realizacion de intervenciones broncoscdpicas y con experiencia en
dichas intervenciones.

Lea este manual del operador junto con las instrucciones de uso del catéter Alair™
modelo ATS 2-5 antes de usar el sistema para termoplastia bronquial Alair™. Sino se
siguen las instrucciones o se hace caso omiso de las advertencias y precauciones, se
pucde causar dafios o lesiones al paciente.

Advertencias sobre el controlador/energia de radiofrecuencia

1. No utilice energia de radiofrecuencia en presencia de una mezcla anestésica o gases
inflamables, liquidos inflamables {como agentes para el tratamiento de la piel y
tinturas) u objetos inflamables. Para limpiar y desinfectar se deben utilizar siempre
que sea posible, agentes no inflamables. Los agentes inflamables que se utilizan para

Wiiagros Argliallo / .
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limpiar, desinfectar o como disolventes de adhesivos se deben dejar evaporar antes de
proceder a la aplicacién de energia de radiofrecuencia.

2. Mientras utiliza este dispositivo en atmdsferas enriquecidas con oxigeno u éxido
nitroso {(N20) o en presencia de otros agentes oxidantes, siga las directrices apropiadas
para reducir el riesgo de incendios durante la cirugia.

3. No corte el electrodo de retorno para el paciente para hacerlo mas pequefio ya que
la reduccion del tamafio del electrodo de retorno del paciente puede provocar
quemaduras al paciente debtdo a la densidad de corriente elevada.

4. No envuelva el cable de alimentacion, el cable del electrodo de retorno para el
paciente o el cable del catéter alrededor de objetos metdlicos puesto que podria
inducir corrientes peligrosas que causen dafios o lesiones (por ejemplo, descargas) al
paciente o al personal médico, o incendios.

5. Al usar este dispositivo, no se debe permitir que el paciente entre en contacto con
objetos metalicos conectados a tierra puesto que podria causar dafios o lesiones en el
paciente. Se recomienda utilizar sdbanas antiestaticas para evitar que el paciente entre
en contacto con partes metilicas que estén conectadas a tierra o que presenten una
capacitancia considerable.

6. Se deberia evitar el contacto de piel a piel (por ejemplo, contacto entre los brazos y
el cuerpo del paciente) mediante la introduccién de una gasa seca.

7. El cable de alimentacion eléctrica suministrado para el controlador se debe conectar
a una toma con la conexién a tierra apropiada. No utilice cables alargadores o
adaptadores.

8. La exposicién del controlador a liquidos podria causar dafios o lesiones (por
ejemplo, descargas eléctricas) al paciente o al usuario, o dafios al controlador.

9. EI fallo del controlador podria producir un incremento no intencionado de la
potencia de salida.

10. Al utilizar simultdneamente el controlador y el equipo de control fisiolégico en un
paciente, cualquier electrodo de monitorizacion se deberia colocar tan Igjos como
fuera posible del electrodo de retorno para el paciente. No se recomiendan los
electrodos de monitorizacién de aguja. En todos los casos se recomiendan los
sistemas de control gue incorporan dispositivos de limitacidén de corriente de alta
frecuencia.

11. El controlador no se debe utilizar cerca de otros equipos ni apilarse sobre ellos. Si
fuera necesario ubicarlo en una posiciéon adyacente o superpuesta, se habra de
supervisar el controlador para asegurarse de que el funcionamiento es normal en la
configuracién en la que se va a utilizar. Al emitir energia de radiofrecuencia, los
campos eléctricos conducidos y radiados podrian interferir con otros equipos médicos
eléctricos que se encuentren apilados o cerca del controlador.

12. No abra la caja del controlador ni trate de forzar el controlador de ningin modo.
Podria causar dafios o lesiones (por ejemplo, descargas eléciricas) al controlador.
Péngase en contacte con BSC para su reparacion o sustitucion.

13. El uso del controlador con un catéter gue no sea de Alair™ puede causar dafios o
lesiones al paciente o al operador, asi como fallos en €l funcionamiento del producto.
14. Para evitar riesgos de descargas eléctricas, €l equipo solo se debe conectar a una
red eléctrica con toma de tierra de proteccion.

Milagros Arglisiio )
Boston Scienti CArgentina S ¢ /
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15. El uso de energfa de RF puede producir estimulacion neuromuscular imprevista.
Para minimizar el riesgo de lesiones en el paciente se deben tomar las precauciones
adccuadas, incluida su monitorizacién continua durante el tratamiento.

16. No se permite realizar ninguna modificacidn en ¢l equipo.

Precauciones

1. Se debe evaluar como minimo la tension de salida de pico méaxima de los
componentes y los accesorios del sistema Alair™ como se describe en la seccidn
Especificaciones técnicas del manual de instrucciones. Se evalGa la tension de salida
de pico méaximo del catéter disefiado para utilizarse con el controlador como se
describe en la seccién Especificaciones técnicas del manual de instrucciones,

2. Utilice Valleylab™ E7506, ConMed™ 51-7310 o un electrodo de retorno de gel
similar para el paciente conforme a las disposiciones aplicables de TEC 6060]-2-
2:2006 y/o a la marca CE. Utilice electrodos de retorno para el paciente inicamente
cuando su uso esté indicado para adultos o pacientes que pesen mas de 15 kg (33 Ibs).
3. Verifique que ninguna conexién de los circuitos de oxigeno presenta fugas antes y
mientras utiliza la energia de radiofrecuencia. Verifique que el tubo endotraqueal (si
se utiliza) no presenta fugas y que el manguito estd debidamente sellado para evitar
fugas de oxigeno.

4. Los tonos y las luces indicadoras de la emision de radiofrecuencia en el panel
frontal son funciones de seguridad importantes. No obstruya la vision del panel
frontal del controlador.

5. Para ¢l uso de este dispositivo se debe colocar correctamente un electrodo de
retomo para el paciente. Asegarese de que el electrodo esté correctamente colocado
en un area debidamente preparada del paciente, de acuerdo con los instrucciones del
fabricante. Compruebe el electrodo antes y de forma periddica mientras utiliza el
sistema para garantizar que estd en contacto firme con la piel, especialmente siempre
que vuelve a colocar al paciente,

6. El cable del catéter se deberia colocar de manera que se evite el contacto con el
cable del electrodo de retorno para el paciente u otros cables.

7. El sistema Alair™  requiere tomar precauciones especiales en cuanto a
compatibilidad electromagnética (“CEM?”). Los equipos de comunicacion, portétiles y
méviles pueden repercutir en el funcionamiento correcto del sistema Alair™. El
sistema Alair™ se deberia instalar y usar de acuerdo con la informacién sobre CEM,
facilitada en el Manual del operador.

8. El uso de componentes o accesorios distintos al catéter Alair™, o sugeridos por
BSC, puede aumentar las emisiones eleciromagnéticas o disminuir la inmunidad
electromagnética del controlador.

9. Cumpla con la legislacion local y con los procedimientos de su centro relativos a
peligros bioldgicos a la hora de desechar el controlador Alair™, el interruptor de
pedal y los cables de alimentacion.

Contraindicaciones

No se debe tratar a pacientes que presenten alguna de las siguientes condiciones:
* Uso de marcapasos, desfibrilador internc u otros dispositivos electronicos
implantablds.

M
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« Sensibilidad conocida a medicamentos que se requieran para realizar
broncoscopias, entre los que se incluyen la Jidocaina, la atropina y las
benzodiazepinas.

* Los pacientes que hayan recibido tratamiento con el sistema Alair™ no deberian
volver a ser tratados en las mismas zonas. No existen datos clinicos que permitan
someter a estudio la scguridad y eficacia de tratamientos repetidos.

No se debe tratar a pacientes que experimenten alguna de las siguientes condiciones:

* Infeccidn respiratoria activa.

* Exacerbacion asmatica o moedificacion de la dosis de corticosteroides sistémicos
para el asma (aumento o disminucion) en los dltimos 14 dias.

* Coagulopatia conocida.

+ Al igual que ocurre con otros procedimientos broncoscopicos, los pacientes
deberian dejar de tomar anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios, aspirinas y
antiinflamatorios no esteroideos bajo vigilancia facultativa antes de la intervencion.

Episodios adversos

Los episodios adversos que pueden producirse durante el periodo de tratamiento

{desde la primera broncoscopia hasta seis semanas después de la tltima broncoscopia) 1
o durante €l primer afio posterior al tratamiento ¢on una incidencia > 3 % son los

siguientes: infeccion de las vias respiratorias altas, nasofaringitis, irritacion de |
garganta, infeccidn virica de las vias respiratorias altas, sinusitis, sinusitis aguda, |
dolor faringolaringeo, rinitis alérgica, rinitis, asma (multiples sintomas)*, respiracion

sibilante, dolor toracico, tos, disnea, malestar toracico, infeccion de las vias

respiratorias bajas, tos productiva, atelectasia, bronquitis, hemoptisis, cefaleas,

ansiedad, dispepsia, nduseas, gripe, pirexia (fiebre), dolor de espalda, hipertensién e

infeccion urinaria.

* “Asma (maltiples sintomas)” se define como la presencia o el empeoramiento de

sintomas como disnea, respiracion sibilante, tos, tos productiva o una combinacion de

estos.

Los episodios respiratorios adversos que pueden producirse durante el periodo de

tratamiento o durante €l primer afio posterior al tratamiento con una incidencia <3 %

y > 1 % son los siguientes: sonidos respiratorios anormales, bronquitis aguda,

obstruccion bronquial, broncoespasmo, esputo descolorido (esputo sanguinolento),

epistaxis, hipoxia, secrecion aumentada de las vias aéreas superiores, congestion

nasal, hemorragia durante cirugia, neumonfa, congestion pulmonar, rinorrea,

infeccion virica de las vias respiratorias bajas y faringitis virica.

Los episodios adversos no respiratorios que pueden producirse durante el periodo de
tralamiento o durante el primer afio posterior al tratamiento con una incidencia < al 3

% y > al 1 % son los siguientes: dolor abdominal, acné, dermatitis alérgica, artralgia,

lesiones de espalda, candidiasis, conjuntivilis, cistitis, depresion, diarrea, mareo,

fatiga, intoxicacion alimentaria, gastritis, gastroenteritis, cnfermedad por reflujo
gastroesofagico, infeccién gastrointestinal, palpitaciones cardiacas, herpes simple, \
hipo, hiperglucemia, hipersensibilidad, hipotension, lesiones, insomnio, hernia discal
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intervertebral, esguince articular, rotura de ligamento, migrafia, distensién muscular,
artromialgia, nefrolitiasis, candidiasis oral, dolor en las extremidades, edema
periférico, dolor asociado a procedimiento terapéutico, erupcion, laceracién cutanea,
tendinitis, amigdalitis, absceso dental, extraccidn dental, infeccion dental, dolor
dental, temblor, amigdalitis virica y vomitos.

Puede haber otros riesgos relacionados con ¢l procedimiento y con la anestesia y los
medicamentos que lo acompafian. Consulte las instrucciones de uso del fabricante del
equipo y de los medicamentos utilizados en la intervencién de termoplastia bronguial
para oblener las indicaciones, advertencias, precauciones y episodios adversos
correspondientes.

Instrucciones de funcionamiento

Instalacion

Examine el controlador en busca de alguna sefial de deterioro fisico. Si se detectara
algin deteriore fisico, no lo utilice. Péngase en contacto con BSC para su reparacion
o sustitucion.

Preparacion del controlador Alair™ para su uso

El controlador se debe colocar en un carro, una mesa o una plataforma soélidos. Deje
como minimo de diez a quince centimetres de espacio alrededor de las zonas trasera,
lateral y superior del controlador para permitir una ventilacion adecuada. Si s¢ utiliza
continuamente, es normal que los paneles superior y trasero se calienten.

Puesta en marcha del controlador Alair™

1. Enchufe el controlador en una toma con conexién a tierra. No utilice cables
alargadores o adaptadores.

2. Encienda la alimentacion con €] interruptor de encendido y apagado que se
encuentra en el modulo de entrada de alimentacion en cl panel trasero del controtador,
El controlador realizard una scrie dc autocomprobaciones internas: se emitird un fono
y todos los indicadores se iluminardn durante aproximadamente 1 segundo. No utilice
el controlador si alguno de los indicadores no se ilumina o no se oye el tono. En el
caso de funcionamiento defectuoso, pdngase en contacto con BSC para su reparacion
o sustitucién.

3. Tras finalizar la autocomprobacion, el controlador se pondra a modo ESPERA, el
visualizador digital mostrard cero [0] v el indicador de estado se iluminara de color
ambar.

4. La luz del indicador de estado cambiard de dmbar a verde tras haber realizado las
conexiones de todos los componentes y accesorios.

5. Si el controlador pasa directamente al modo FALLO y tedas las luces parpadean al
ponerse en marcha (consulte la seccion Modos de funcionamiento del controlador a
continuacién para obtener una aclaracion de las condiciones del modo FALLO),
apague el interruptor del controlador y vuelva a encenderlo, Si el controlador continta
en ¢l modo FALLO, pdngase cn contacto con BSC para obtener informacidn para su
reparacion o sustitucion

FARNMACEUTICA ¢ - . "
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Inspecciones y mantenimiento rutinarios

Se debe comprobar periddicamente que el montaje del cable de alimentacién no
presenta dafios en el aislamiento o los conectores. En caso de que se deba reparar o
reemplazar el controlador, pongase en contacto con BSC. Si s necesario, solo deben
reemplazar los fusibles del controlador representantes ingenieros biomédicos de la
institucion. No es necesario someter a mantenimiento y a calibraciones rutinarias al
controlador.

Instrucciones de limpieza y desinfeccién

Desconecte el cable de alimentacidn antes de limpiar y desinfectar la unidad.

Utilice un detergente suave y no abrasivo o una solucion de limpieza/ desinfectante y
un pafio hirmedo para limpiar la cubierta, el panel frontal y ¢l cable de alimentacion
del controlador. No permita que penetre liquido en la cubierta, 1as conexiones del
cable de alimentacion o las conexiones de componentes/accesorios. No intente limpiar
la unidad mientras estd enchufada a una toma eléctrica.

Nota. No pulverice ni vierta liquido sobre el controlador. El contacto del controlador
con liquidos puede producir descargas eléctricas al usuario o dafiar el controlador.

Mantenimiento y solucion de problemas

No e¢s necesario someter a mantenimiento y a calibraciones rutinarias al controlador
puesto que el modo AUTOCOMPROBACION, que se activa automdticamente al
encender el controlador, verilica el funcionamiento correcto del controlador. Se debe
comprobar periddicamente que ¢l montaje del cable de alimentacién no presenta
dafios en el aislamiento o los conectores.

En caso de que se deba reparar o reemplazar el controlador, péngase en contacto con
BSC.

Solo debe reemplazar los fusibles del controlador un representante ingeniero
biomédico cualificado de la institucién.

Presentacion, manipulacion y almacenamiento

Condiciones medioambientales de almacenamiento y de transporte

* Temperatura de almacenamiento: De 10 °C a 40 °C

*» Condiciones de transporte: De -40 °C a 70 °C

» Aseglirese de que la unidad se encuentra a temperatura ambiente una hora antes de
su uso si se ha expuesto a condiciones de temperatura extremas.

Condiciones de funcionamiento
» Temperatura: de 18 °C a 40 °C
» Humedad: del 30 % al 75 % (sin condensacién)

» Presion: > 800 milibares

i.
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DATOS DEL PRODUCTO

3. Identificacién del producto médico.

3.1. Cadigo de identificacidbn y nombre técnico del broducto médico, (ECRI-UMDNS}:

12-066, Unidades de hipertermia, por Radiofrecuencia.

3.2. Nombre genérico, marca y modelo(s) de/del {los) producto(s} médico(s) (describir

o detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario).

Nombre genérico: Sistema para termoplastia bronquial

Marca: ALAIR™

Modelos:
Sistema para termoplastia bronquial
Nuamero de Ndamero Universal
catalogo de Parte Descripcion del producto
ATS 2-5 MO0D5SATS25020 Catéter para termoplastia bronquial
ATS 200 MOOSATS20000 Controlador de radiofrecuencia para
termoplastia bronguial
ATS 200 MOO5ATS200D0 Controlador de radiofrecuencia para
termoplastia bronquial
ATS 200 MOOSATS200H0 Controlador de radiofrecuencia para
termoplastia bronguial
ATS 200 MOOSATS200L0 Controlador de radiofrecuencia para
termoplastia bronquial
ATS 200 MOOSATS200R0 Controlador de radiofrecuencia para
termoplastia bronquial
ATS 200 MOOSATS20020 Controlador de radiofrecuencia para
termoplastia bronquial
ATS 201 MOO5SATS20100 Kit de accesorios de controlador de RF
ATS 201 MOQSATS20120 Kit de accesorios de controlador de RF
ATS 201 MOOSATS20130 Kit de accesorios de controlador de RF
ATS 201 MQO5SATS20140 Kit de accesorios de controlador de RF
ATS 201 MOOSATS20150 Kit de accesorios de controlador de RF
ATS 201 MOOSATS20180 Kit de accesorios de controlador de RF

Milegros Srgiisiio
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3.4, Origen del producto médico.

Alair™ Cateter para termoplastia bronquial

Nombre del fabricante: Boston Scientific Cork Limited.
Direccion: Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda.

Alair™ Controlador de radiofrecuencia para termoplastia bronguial

Nombre del fabricante: Stellartech Research Corporation
Direccion: 1346 Bordeaux Drive, Sunnyvale, CA 94089, Estados Unidos.

Alair™ Kit de accesorios de controlador RF

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corp.
Direccion: 500 Commander Shea Boulevard, Quincy, MA 02171, Estados Unidos.

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL i [/
ESTABLECIMIENTO ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS
INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE FORMULARIO:

Miiagros Arguelio
Boston Scientific Argentina 5.~
Anoderada
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irma y Sello Firma y Sello i




ANEXO DE MODIFICACICNES SOLICITADAS

DATO
IDENTIFICATO
RIOC A
MODIFICAR

DATC AUTORIZADO HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Cambioc de
planta de
manufactura

Boston Scientific Corporation,
888 Ross Drive, Suite 100,
Sunnyvale, CA 94089, Estados
Unidos

Boston Scientific Cork
Limited, Business and
Technology Park, Model
Farm Road, Cork,
Irlanda (Alair™ -
catéter).

Stellartech Research
Corporation, 1346
Bordeaux Drive,
Sunnyvale, CA 94089,
Estados Unidos {(Alair™
~ Controlador) .

Boston Scientific
Corp, 500 Commander
Shea Beoulevard,
Quincy, MA 02171,
Estados Unideos (Alair™
— kit de accesorios}.

Modificacidn
de cdédigos

-ATS 2-53 MOGSATSZ5020
-ATS 200 MOOSATSZ0000

Catéter Alair
Contreolador de EF

Alair
-ATS 200 MOGSATS200LR0 Controlador de RE
Alair
-ATS 200 MOGBATSZ00HO Controlador de RE
hlair
-LTS5 200 MOOSATSZGORD Controlador de RE
Alair
-ATS 200 MOOSATSZ200Z0 Controlador de RF
&lair
-ATS 200 MOOBATS20010 Countrolador de RE
Alair
=ATS 200 MOOSATSZ001HO Contrclador de RE
alair

—-ATS5 200 MOOSATS2001RD Controlador de RFE
Rlair

-ATS 200 MO05ATS2001%20 Controlador de RF
Alair

-ATS 201 MOO05ATS20120 Kit de Accescrios
de controlador de radicfrecuencia Alair
-ATS 201 MOOBATS20130 Kit de accesorics
de controlador de radicfrecuencia Alair
- ATS 201 MOOSATS20140 Kit de Accesorios
de contrelador de radicofrecuencia Alair
- ATS 201 MOOBATS20150 Kit de Rogcesorias
de controlador de radicofrecuencia Rlair
- ATS 201 MOOSATS20160 Kit de Accesorios
de centrelador de radicfrecuencia alair

-MOOBATS2E020 Catéter para
termoplastia bronguial
-ATS 200 MOOLATS20000
Alair™ - Controlader de
radicofrecuencia para
termoplastia bronguial

— ATS 200 MOOQSATS200D0O
Alair™ - Controlador de
radiofrecuencia para
termoplastia bronguial

- ATS 200 MOOS5ATS200HD
alair™ - Contreclador de
radiofrecuencia para
termoplastia bronguial

- ATS 200 MOOSATS200LD
alair™ - Comntrolador de
radiofrecuencia para
termoplastia bronguial

- ATS 200 MOOSATSZ00R0
alair™ - Controlador de
radicfrecuencia para
termeplastia bronguial

- ATS 200 MOOBATS200Z0
alair™ - Controlador de
radicfrecuencia para
termoplastia bronguial
-ATS 201 MOOSATS20100
Alair™ - Kit de accescrios
de controlador de RF

- ATS 201 MOQBATS20120 Kit
de accesorios de
controlador de RF

— ATS 201 MOOBATSIZO130 Kit
de accesorios de
controlador de RE

- ATS 201 MOQSATS20140 Kit
de accesorios de
controlador de RF

- ATS 201 MOQ5ATS520150 Kit
de accescrios de




controlador de BF
- ATS 201 MOGSATES20LE0 Kit
de accesorios de

controlador de RF

2 afios para el catéter 3 afics para el catéter
Cambio de

vida atil

Proyecto de Rétulos aprobade por

Nuavo Proyecto de
Rétulos Disposicidén ANMAT nro.6110/12

Rétulos
Proyecto de Instrucciones de usc Nueve Proyecto de l
Instruccicone aprobado por Disposicidén ANMAT Instrucciones de uso
s de uso nro.6110/12
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