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VISTO el Expediente NO 1

1
47-10089/12-71 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec;nología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston cientific; Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Prod ctores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración acional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y come cializaciQn de productos

médicos se encuentran contempladas polr la Ley 16463 el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorpdrada al ordena iento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2b04), y normas complementarias.

Que consta la evaluación tédnica producida por el D~partamento de

Registro. j
Que consta la evaluación écnica produci a por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el produc, o estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigent.e, y que los

establecimientos declarados demuestran laPtitud para la elaboración y el control

de ca' ad del producto cuya inscripción eh el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios característicos ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certifica o correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas p¡ecedentementJ citadas,

Que se ha dado cumplimiento a los requisito legales y formales que

contempla la normativa vigente en la matiria. .

Que corresponde autorizar Il inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades con eridas por los Artículos
I .

8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el ecreto 425/10.

Por ello;

El INTERVENTOR DE LA ADM NISTRACIÓN N CIONAl DE
I , , .

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOlOG A MEDICA

I
DISPONE:

& ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción e!n el Registro N cional de Productores y

I
Productos de Tecnología Médica (RPP1M) de la Ad inistraci~n Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del pro, ucto médico de marca

ALAIR™, nombre descriptivo Sistema Jara termoplas ia bronquial y nombre
I

técnico Unidades de hipertermia, por Radiofrecuencia, d acuerdo a lo solicitado,

! por Boston Scientific Argentina SA, con llbs Datos IdenTcatorios Característicos

que figuran como Anexo I de la pr. sente DiSPOSi]ión y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proy ctos de rótulo/s y de

~trucciones de uso que obran a fojas 11, 12, 14, 15 Y 17-37 respectivamente,
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DISPOSIC.ON N. 6.1 1 O

figurando como Anexo II de la presente Disposici' n y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la oase de lo dis uesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,fi urando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante e la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciohes de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PMI-6S1-311, con exdusió'n de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa rigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado e el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impreJa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase el el Registro N cional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo prOducto.J Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entnega de copia a tenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos i, II Y III. Gí~eseal Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo corJespondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-10089/12-7

DISPOSICIÓN NO 6 1 1 O Dr. O O A. OeSINGBEB
su -INTERVENTeR

A.:N.1lct.A.T.
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ANE 10 I

en el RPPTMmediante DISPOSICION AN AT NO 6 t O .
Nombre descriptivo: Sistema para termo11astia bronquial.

Código de identificación y nombre técnico UMDNSi 12-066 Unidades de

hipertermia, por Radiofrecuencia.

Marca de (los) producto(s) médico(s): ALJA.IR™

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: indicado par el tratamiento del asma en pacientes

mayores de 18 años.

Modelo/s:

- ATS 2-5

O - ATS 200-
- ATS 200

- ATS 200

- ATS 200

- ATS 200

- ATS 200

- ATS 200

- ATS 200

- ATS 200

- ATS 201

M005ATS25020 Catéter Alair

M005ATS20000 ControlaJor de RF Alair

M005ATS200DO Controlador de RF Alair
I

M005ATS200HO Controlador de RF Alair
I

M005ATS200RO Controlador de RF Alair

MOOSATs200Z0 Controla+r de RF Alair

M005ATS20010 Controlador de RF Alair

M005ATS2001HO Controlador de RF Alair

M005ATS2001RO Controlador de RF Alair

M005ATS2001Z0 Controlador de RF Alair

M005ATS20120 Kit de acceJorios de contr lador de radiofrecuencia
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. - ATS 201 M005ATS20130 Kit de accesorios de control dor de radiofrecuencia

Alair

- ATS 201 M005ATS20140 Kit de accesorios de control dor de radiofrecuencia

Alair

- ATS 201 M005ATS20150 Kit de accesorios de control dor de- radiofrecuencia

Alair

- ATS 201 M005ATS20160 Kit de accesorios de control dor de radiofrecuencia

Alair l
Período de vida útil: 2 años para el catéte .

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific C¡;orporation

Lugar/es de elaboración: 888 Ross Drile, Suite 100, Sunnyvale, CA 94089,

Estados Unidos

Expediente NO 1-47-10089/12-7

DISPOSICIÓN NO 6 1 1 O Dr. no A. OBSINGBEB
S ' a-INTERVENTOR

A.NJl<l.A:.T.
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"2012 - Año de Homenaje al doctorD.

ANEXO II

EL BELGRANO"

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE SO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RP+M mediante ISPOSICIÓN ANMAT NO

.........6..J. ..J. 9 .
D QTTO A. OBSINGBEB
ua-lNTERVENTOR

A.NJ\!l.A.T.
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ANEXO III

CERTIFIdADO

Expedient NO: 1-47-10089/12-7

El Interventor de la Administración Nacional de Medioamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediant la Disposición NO

6 ...1....1....0., y de acuerdo a lo solicitado por Boston Sci ntific ~rgentina SA, se

autorizó la inscripción en el Registro Na<i:ional de Prod ctores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nueJo producto co los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema para termoplastia bronquial.

Código de identificación y nombre tédnico UMDNS: 12-066 Unidades de

hipertermia, por Radiofrecuencia.

Marca de (los) producto(s) médico(s): ALAiIR™

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: indicado para el tratamiento del asma en pacientes

mayores de 18 años.

- ATS 2-5

- ATS 200

- ATS 200

Modelo/s:

Catéter Alair

Controlad1r de RF Alair

Controlador de RF Alair

M005ATS25020

M005ATS200DO

M005ATS20000I
~



- ATS 200 MOOSATS200HO Controlador de RF Alair

- ATS 200 MOOSATS200RO Controlador de RF Alair

- ATS 200 MOOSATS200Z0 Controlador de RF Alair

- ATS 200 MOOSATS20010 Controlador de RF Alair .

- ATS 200 MOOSATS2001HO Controlador de RF Alair

- ATS 200 MOOSATS2001RO Controlador de RF Alair

- ATS 200 MOOSATS2001Z0 Controlador de RF Alair

- ATS 201 MOOSATS20120 Kit de accesorios de controilador de radiof ecuencia
I

Alair

- ATS 201 MOOSATS20130 Kit de accesorios de controlador de radiof~ecuencia

Alair

~- ATS 201 MOOSATS20140 Kit de accesorios de controlador de radiof ecuencia

Alair

- ATS 201 MOOSATS201S0 Kit de accesorios de controlador de radiof ecuencia

Alair

- ATS 201 MOOSATS20160 Kit de accesorios de controlador de radiofr-ecuencia

Alair

Período de vida útil: 2 años para el catéter. I

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones s mitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboración: 888 Ross Orive, Suite 100 Sunnyvale, C~ 94089,
I

Estados Unidos.
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Se extiende a Bastan Scientific Argentina
l
S.A. el Certifi ado PM-6S1-311, en la

C. d d d B A' 17 OCT 2012 . d . . . (5)IU a e uenos Ires, a !•••••••••• , sien o su vigencia por cinco

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 611 O ~41~.~1¡
Dr. O OA.ORSINGBER
sue_NTERVENTSR

,NJ\4.A.T.
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. CONFIDEN. IAl
Propiedad de Boston Scientific

ANEXO I1I.B

BOSTON SClENTlFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO !\H':J)ICO
DISPOSICiÓN 2318/2002
ANEXO III.B
INFORMACIONES DE LOS RÓH1LOS E INSTRI ¡CClONES HE eso UF PR( IHiCTOS MEDICOS
ALAIR™ - BOSTON SClENTlFIC

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corres onde;

FABRICANTE:

• Boston Scientific Corporation: 888 Ross Drive, Suite 100- Sunnyval - CA 94089-

EEUU 1
IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A - Vedi. 3616 10 Piso -1430DAH -
Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda i entificar el
producto médico y el contenido del envase;

Descripción: Controlador de radiofrecuencia
Nombre: ALAIR™
REF:XXXXXX

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda;

Número de serie: XXXXXXXXX 1
2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de va idez o la fecha a tes de la cual
deberá utilizarse el producto médico para tener plena seguridad; .

Fecha de fabricación: XXXX-XX

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba a optarse;

Consultar las Instrucciones de Uso.
No usar si el envase está dañado.
Recoger de forma independiente.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la fu ción;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Número de Registro del Producto Médico precJdido de la sigla e identificación de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado porla AN.M.AT. : PM-651-311

U1 Milagros Argüello
. . isto~cArgentina SA

.t\poderada
2 de 27
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BOSTON SClENTlFIC ARGEN1INA S,,\. ~. eoN F ID E e lA L
:~~~;)~~~I~~(~~¡:2~~~}~~)~;~~TOMÍ'])ICO Propiedad de Bosto Scientific
ANEXO III.B .. """""""'~=, .
INFORMACIONES DE LOS R(rrn.Os E INSTRliCClONES DE I.1S0DE PRO HKTOSMEDICOS"
AI,AIR™ _ BOSTON SCIENTIFIC ,- ' "', :,' - •. .

Condición de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

MERe ~DES BOVERI
FAMN";EUTíCA
HN.13128

~

----
. Milagros Ar,gu"elosto ~ " "o, n .••Cl€ntífic Argen ¡na S A

I'PJderada . .

/

,"

3 de 27
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2. RÓTULOS

ANEXOIlI.B

BOSl'ON SClENTIFIC ARGENTINA S,,\.
IU:GISTRO 1>[ I'RODlJCTO MI':I)ICO '
D1SI'OSICIÓN 2318/2002 I
ANEXO III.B
INFORMACIONES DE LOS HÓTl.1LOSE INSTHliCCIONES DE l.1S0 DE PIWlHKTOS MEDICOS
ALAmTM - HOSTON SCIENTIFIC Ir-:.-.-------m

-

~@ 00W~ID)~ ~ ~~ll
Propiedad de Boston~cientific

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corres onde;

FABRICANTE:

• Boston Scientific Corporation: 888 Ross Drive, Suite 100- Sunnyval - CA 94089-
EEUU I

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Vedia 3616 10Piso - 01430DAH-
Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina I

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda i entificar el
producto médico y el contenido del envase; I

Descripción: Catéter para termoplastia bronquial
Nombre: Alair™
REF:XXXX-X

2.3. Si corresponde, la palabra" estéril";

Estéril

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de s rie según proceda;

Lote: XXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha a tes de la cual
deberá utilizarse el producto médico para teuer Plen1 seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX

2.6. La indicación, si corresponde que el producto mé<Jico, es de un sol uso;

Producto para un sólo uso. No reutilizar.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse;

Para un solo uso únicamente. No reutilizar. '
Consultar las Instrucciones de Uso.
No reesterilizar.
No usar si el envase está dañado

("FDEc) ','OVER\ '
MERr,',~j,~,::¿I- j .';A . ~ MII~gr~sArgOello¡

I L'" 13<28 ostO~f!Qilf!CAr\:';.,¡¡n, S.A
I\poderada 5 de 27
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. e o N F I D E e lA L
REGISTRO DE I)RODl:CTO MtDlCO

~)17~.)()SICIÓN 2318/2002 Propiedad de Bost n Scientific
.\NLXO IIl.B
INFORMACIONES DE LOS RÚITLOS E INSTRl't('(oiION-ES.I)E .•\:iS(}-I}F"PRODH(;;;I:OS';vllillIGOS
ALAIR™ - HOSTON SCIENTIFIC

2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado usando radiación

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funci' n;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de i entificación de la
Autoridad Sanitaria competente.

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

Condición de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaIiias.

M lagr~Arr:Üello
astan S,~ienti¡¡cAigentinfl . .l\'.

Apoderado

6 de 27



DISPOSICIÓN 2318/2002

ANEXO III.B

INSTRUCCIONES DE USO

CONTROLADOR DE RADIOFRECUENC A (RF)

ALAIR™

MER('Er:1~S r¡CNERI
F,\RII,'!.,~Eui ¡CA
M.N.13128

Miíagros Argüella
Bastan Scientific Argentina S..A

V~ "podemel,

7 de 27



.(~TONSmNTlFIC ARG"'!"A SA reó-Ñ"Fi iiE~ lA l .
REGIS!'RO DE PRODUCTO MEDICO ~ .. ~.
DIS~)(!SICI()N 2318f2002 6Propiedad de."BOS. t n Scientific
ANlcXO m.R 1 _~_~-.,,~_ ,•..•••.•.•.•••--'
INFORMACIONES J>ELOS RÓn'LOS E INS:'fRVCCIONES DE'i1.5mlEPltODUCTOS MEIUCOS
AI,AIR™ - BOSTON SCIENTJIi'IC

3. INSTRUCCIONES DE USO

8 de 27

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento ( ótulo),
salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

• La razón social y dirección del fabricante y del importador, i corresponde;

FABRICANTE:

• Bastan Scientific Corporation: 888 Ross Drive , Suite 100, Su yvale, CA 94089,
EEUU i

IMPORTADOR: Bastan Scientific Argentina S.A. - Vedia 3616 lOPiso - C l430DAH,.- Ciudad
Autónoma de Buenos Aires - Argentina l

• La información estrictamente necesaria pa, a que el usuario pueda
I

identificar el producto médico y el contenido del envase;

Descripción: Controlador de radiOfreCUenciJ
Nombre: ALAIR™
REF:XXXXXX

• Las condiciones específicas de almacenamiento, con ervación y/o
manipulación del producto:

Almacenar a temperaturas de entre 10°C y 40 oC. ,
Asegurarse que la unidad este a temperatura ambien~e durante una ha _aantes de que
sea expuesta a condiciones de temperaturas extremas!

• Cualquier advertencia y/o precanción qJ deba adoptarse:

Advertencias
1. No utilice energía de radiofrecuencia en presencia de una mezcla an stésica o gases
inflamables, líquidos inflamables (como agentes para el tratamient de la piel y
tinturas) u objetos inflamables. Para limpiar y desihfectar se deben tilizar siempre
que sea posible agentes no inflamables. Los agente~ inflamables que se utilizan para
limpiar, desinfectar o como disolventes de adhesivo~ se deben dejar e aparar ante~ d~
proceder a la aplicación de energía de radiofrecuenda. -.,
2. No se debe utilizar en atmósferas con oxígeno, attnósferas con óxido nitroso (N20)
o en presencia de otros agentes oXi~antes. j

MllagiOs Argüeilo
1 ~oston SCientlticArgentinaS..

~a
I
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3. No corte el electrodo de retomo para el paciente para hacerlo más pe ueño ya q~~---- ..:
la reducción del tamaño del electrodo de retomo del paciente pu de provocar~'~' - :;:'
quemaduras al paciente debido a la densidad de corriente elevada.
4. No envuelva el cable de alimentación, el cable del electrodo de re omo para el
paciente o el cable del catéter alrededor de objeto~ metálicos puest que podría
inducir corrientes peligrosas que causen daños o lesio11nes(por ejemplo, descargas) al
paciente o al personal médico, o incendios.
5. Al usar este dispositivo, no se debe permitir que el paciente entre e contacto con
objetos metálicos conectados a tierra puesto que podría causar daños o lesiones en el
paciente. Se recomienda utilizar sábanas antiestáticas para evitar que el aciente entre
en contacto con partes metálicas que estén conectadas a tierra o que resenten una
capacitancia considerable.
6. Se debería evitar el contacto de piel a piel (por ejemplo, contacto ent e los brazos y
el cuerpo del paciente) mediante la introducción de una gasa seca.
7. El cable de alimentación eléctrica suministrado para el controlador se debe conectar
a una toma con la conexión a tierra apropiada. No utilice cables ¡alargadOreS o
adaptadores.
8. La exposición del controlador a líquidos podrí", causar daños o lesiones (por
ejemplo, descargas eléctricas) al paciente o al usuarioJ o daños al contro ador.
9. El fallo del controlador podría producir un inetemento no inten ionado de la
potencia de salida. l
10. Al utilizar simultáneamente el controlador y el eq ipo de control fi iológico en un
paciente, cualquier electrodo de monitorización se !debería colocar t lejos como
fuera posible del electrodo de retomo para el paciente. No se re omiendan los
electrodos de monitorización de aguja. En todos los casos se re omiendan los
sistemas de control que incorporan dispositivos de, limitación de CO¡'iente de alta
frecuencia.
11. El controlador no se debe utilizar cerca de otros equipos ni apilarse sobre ellos. Si
fuera necesario ubicarlo en una posición adyacente o superpuesta, se habrá de
supervisar el controlador para asegurarse de que el funcionamiento eb normal en la
configuración en la que se va a utilizar. Al emitir energía de radio!frecuencia, los
campos eléctricos conducidos y radiados podrían interferir con otros e~uipos médicos
eléctricos que se encuentren apilados o cerca del con~rolador. j
12. No abra la caja del controlador ni trate de forzar el controlador d ningún modo.
Podría causar daños o lesiones (por ejemplo, desdargas eléctricas) al controlador.
Póngase en contacto con BSC para su reparación o sJstitución.
13. El uso del controlador con un catéter que no s~a de Alair puede causar daños o
lesiones al paciente o al operador, así como fallos en;el funcionamient del producto.

Precauciones
1. Se debe evaluar como mínimo la tensión de salida de pico máxima de los
co~?onentes y ~os a~ce~orios del si~t~ma Alair. Se ~valúa la tensión etb salida de pico
maXImo del cateter dIsenado para utIhzarse con el controlador. T
2. Utilice Valleylab™ E7506, ConMed™ 51-7310:0 un electrodo dé retomo de gel
similar para el paciente. Utilice electrodos de retomo para el pacid1nte únicamente
cuando su uso esté indicado para adultos o pacientes que pesen más de 15 kg (33 lbs).

MERC'hrir.:'<;' 80' --:RJ
FA'M ..•. -.,.. .. ~• '"",1 .'~ . ~'gG!' ..í'",;¡, !:::'~?, ",- ,;guello

, 80. ton $cientific Argentina SA
I,poderada
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3. Verifique que ninguna conexión de los circuitos del oxígeno presenta fugas antes y .
mientras utiliza la energía de radiofrecuencia. Verifiq~e que el tubo en otraqueal (si
se utiliza) no presenta fugas y que el manguito está debidamente sella o para evitar
fugas de oxígeno. I I
4. Los tonos y las luces indicadoras de la emisión de radiofrecuencir en el panel
frontal son funciones de seguridad importantes. No obstruya la visión del panel
frontal del controlador. I
5. Para el uso de este dispositivo se debe colocar ,correctamente un electrodo de
retomo para el paciente. Coloque este electrodo de marera segura sobre lelpaciente de
acuerdo con las instrucciones del fabricante. Compruebe el electrodo anies y de forma
periódica mientras utiliza el sistema para garantizar qu.e está en contact! firme con la
piel, especialmente siempre que vuelve a colocar al paciente.
6. El cable del catéter se debería colocar de manera que se evite el e ntacto con el
cable del electrodo de retomo para el paciente u otros cables.
7. El sistema Alair requiere tomar precauciones especiales en cuanto a ompatibilidad
electromagnética ("CEM"). Los equipos de comunicatión portátiles y óviles pueden
repercutir en el funcionamiento correcto del sistema Alair. El sistema air se debería
instalar y usar de acuerdo con la información sobre CEM.
8. El uso de componentes o accesorios distintos al cat~ter Alair, o sugeIjidos por BSC,
puede aumentar las emisiones electromagnéticas o disminuir la inmunidad
electromagnética del controlador.

• Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función:
I

i
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

• Número de Registro del Producto Médico precedido d la sigla de
identificación de la Autoridad Sanitaria competente:

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC
N0 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseadjs;

Los episodios adversos que pueden producirse dlfante el período de tratamiento
(desde la primera broncoscopia hasta 6 semanas después de la última broncoscopia)
son, entre otros, los siguientes:

• infección del tracto respiratorio superior
• infección viral del tracto respiratorio superior
• Nasofaringitis
• sinusitis aguda
• rinitis

a
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• respiración sibilante
• disnea
• bronquitis
• malestar torácico
• atelectasia
• hemoptisis
• infección del tracto respiratorio inferior
• dolor torácico
• ansiedad
• cefaleas
• dispepsia
• náuseas
• pirexia (fiebre)
• gnpe
• infección de las vías urinarias
• hipertensión
• neumonía
• hemorragia operativa
• sonidos respiratorios anormales
• obstrucción bronquial
• bronquitis aguda
• broncoespasmo
• infección viral del tracto respiratorio inferior
• congestión pulmonar
• esputo descolorido (esputo sanguinolento)
• mayor secreción de las vías respiratorias superiores
• faringitis viral.

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTIN,\ S.A.
REGISTRO DE I'ROIHiCTO MF:DICO
IHSI'OSICI(')N 2318/2002
ANEXO III.B
INFORMACIONES DE LOS RÓTl1LOS E INSTRVCClONES DE ¡¡SO DE I'RO
ALAIR™ - HOSTON SCIENTIFIC . .

3.3. Cuando un producto medico deba instalarse fon otros produ tos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de información suficiente sobre sus bracterísticas p~ra identificar
los productos médicos que deberán utilizarse a rn de tener una combinación
segura. '

El controlador de radiofrecuencia Alair modelo ATS 200 deberá u ilizarse con el
catéter Alair, que forma parte de este sistema.

3.8. Si un producto medico está destinado a r~utilizarse, los d tos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida Ila limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, ~l método de esterilización si el
producto debe ser reesterilizado, así como cu~lquier limita ció respecto al
número posible de reutilizaciones.

Inspecciones y mantenimiento rutinarios
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Se debe comprobar periódicamente que el montaje del cable de alitnentación no- -
presenta daños en el aislamiento o los conectores. Eq caso de que se eba reparar o
reemplazar el controlador, póngase en contacto con ase. Si es necesar o, solo deben
reemplazar los fusibles del controlador representant~s ingenieros bio édicos de la
institución. No es necesario someter a mantenimiento y a calibracione rutinarias al
controlador.
Instrucciones de limpieza y desinfección I
Desconecte el cable de alimentación antes de limpiar y desinfectar la un~dad.
Utilic: un ?etergente s~ave. y no abr~sivo o una solución de limpieza! desi~fectant~ y
un pano humedo para hmpIar la cubIerta, el panel frÓntal y el cable dd ahmentacIón
del controlador. No permita que penetre líquido en !la cubierta, las cEnexiones del
cable de alimentación o las conexiones de componentes/accesorios. No ~ntente limpiar
la unidad mientras está enchufada a una toma eléctrica. :

3.9. Información sobre cnalqnier tratamiento o I procedimiento Idicional qne
deba realizarse antes de utilizar el producto médi~o(por ejemplo, LterilizaciÓU,
moutaje final, cutre otros); ; I

Instalación j!
Examine el controlador en busca de alguna señal de deterioro físico. i se detectara
algún deterioro físico, no lo utilice. Póngase en contacto con BSe par su reparación

o sustitución. I J
Preparación del controlador ALAIR para su uso !

El controlador se debe colocar en un carro, una mesa o una plataform sólidos. Deje
como mínimo de diez a quince centímetros de espacio alrededor de las zonas trasera,
lateral y superior del controlador para permitir una ventilación adecuada. Si se utiliza
continuamente, es normal que los paneles superior y trasero se caliented.
Puesta en marcha del controlador ALAIR I
l. Enchufe el controlador en una toma con conexión a tierra. No utilice cables
alargadores o adaptadores. J
2. Encienda la alimentación con el interruptor de encendido y a agado que se
encuentra en el módulo de entrada de alimentación en el panel trasero dbl controlador.
El controlador realizará una serie de autocomprobaciones internas: se Jmitirá un tono
y todos los indicadores se iluminarán durante aproximadamente 1 Segutdo, No utilice
el controlador si alguno de los indicadores no se ilu:mina o no se oye el tono. En el
caso de funcionamiento defectuoso, póngase en contacto con BSe par su reparación
o sustitución.
3. Tras finalizar la autocomprobación, el controlador se pondrá a mo o ESPERA, el
visualizador digital mostrará cero [O] y el indicador de estado se Hu inará de color
ámbar.
4. La luz del indicador de estado cambiará de ámba~ a verde tras hab r realizado las..---c=::> ------
conexiones de todos los componentes y accesorios. ! e..-------
5. Si el controlador pasa directamente al modo FALL O Ytodas las luc s parpadean al'
ponerse en marcha (consulte la sección Modos de funcionamiento d 1 controlador a
continuación para obtener una aclaración de las condiciones del odo FALLO),
apague el interruptor del controlador y vuelva a encenderlo. Si el contr lador continúa
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en el modo FALL O, póngase en contacto con BSC para obtener inform~ción para su
reparación o sustitución.

Las instrucciones de utilización deberán incluir adelás información que permita
al personal médico informar al paciente sobre Ilas contraindica iones y las
precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia
particularmente a:

Contraindicaciones
No se debe tratar a pacientes que presenten alguna de las siguientes con I'ciones:
• Uso de marcapasos, desfibrilador interno u otros dispositivos electrónicos
implantables .
• Sensibilidad conocida a medicamentos que se requieran para realizar b oncoscopias,
entre los que se incluyen la lidocaína, la atropina y las ~enzodiazepinas.
• Los pacientes que hayan recibido tratamiento cod el sistema Alai no deberían
volver a ser tratados en las mismas zonas. No exist~n datos clínicosjque permitan
someter a estudio la seguridad y eficacia de tratamientos repetidos.
No se debe tratar a pacientes que experimenten alguna de las siguientes ondiciones:
• Infección respiratoria activa.
• Exacerbación asmática o modificación de la dosis de corticosteroiqes sistémicos
para el asma (aumento o disminución) en los últimos 14 días. i

• Coagulopatía conocida .
• Al igual que ocurre con otros procedimientos broncoscópicos, los paci ntes deberían
dejar de tomar anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios, aspirinas y
antiinflamatorios no esteroideos bajo vigilancia facultativa antes de la i ervención.

Precauciones
1. Se debe evaluar como mmlmo la tensión de ~alida de pico maXlma de los
componentes y los accesorios del sistema Alair. Se evalúa la tensión de salida de pico
máximo del catéter diseñado para utilizarse con el controlador.
2. Utilice Valleylab™ E7506, ConMed™ 51-7310 o un electrodo de retorno de gel
similar para el paciente. Utilice electrodos de retorho para el pacieJte únicamente
cuando su uso esté indicado para adultos o pacientes que pesen más de 15 kg (33 lbs).
3. Verifique que ninguna conexión de los circuitos de oxígeno presentÁ fugas antes y
mientras utiliza la energía de radiofrecuencia. Verifique que el tubo etdotraqueal (si
se utiliza) no presenta fugas y que el manguito está¡debidamente sell do para evitar
fugas de oxígeno.
4. Los tonos y las luces indicadoras de la emisión de radiofrecuenoia en el panel
frontal son funciones de seguridad importantes. No obstruya la vi~ión del panel
frontal del controlador. t
5. Para el uso de este dispositivo se debe colocar correctamente u electrodo de
retorno para el paciente. Coloque este electrodo de manera segura sobr el paciente de
acuerdo con las instrucciones del fabricante. Comprubbe el electrodo a tes y de forma
periódica mientras utiliza el sistema para garantizar que está en conta ~o firme con la
piel, especialmente siempre que vuelve a colocar al paciente.

MERCEDl=~ 'j j\''ERI ~ o ••FAH'v\, . : 000 Oí o, _ o Milagros o~ello
Mol ,;;128;¿""'--- _08,1)1"; ScientificArgentina S.A.
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IU:GISTRO DE PROI)\)CTO MÍ':mCO
DISPOSICiÓN 2318!2002
ANEXO lII.n
INFORMACIONES nI<:LOS RÓTliLOS E INSTRUC'C'IONES DE USO DE PROUCTOS MEnlCOS

AlA:ruE1B:::~e':::'::::::r se deberla eoloe~ de maneraL se e~te el eo
cable del electrodo de retomo para el paciente u otros ciables.
7. El sistema Alair requiere tomar precauciones especiales en cuanto a c mpatibilidad
electromagnética ("CEM"). Los equipos de comunicación portátiles y m~viles pueden
repercutir en el funcionamiento correcto del sistema Atair. El sistema Altir se debería
instalar y usar de acuerdo con la información sobre CEM.
8. El uso de componentes o accesorios distintos al catéter Alair, o sugeri os por BSC,
puede aumentar las emisiones electromagnéticas o disminuir 1 inmunidad
electromagnética del controlador.

MERC'D ~ Y~Argüe loFA:,;••~~ a(~VERr------ Bos:m SClentjfjcArge tinaSA
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RADIOFRECUENCIA (RF) ALAIRT
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• La razón social y dirección del fabricante y del importador,

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (
salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

~(Q)~lF~IDJ~~~~~
Propiedad d Bostan Scien ¡fic .
II.....-.--~'~"'~~A

3. INSTRUCCIONES DE USO

BOSTON SCIENl'IFIC ARGENTIN,\ S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MtlHCO
I)ISPOSICIÓN 2318/2002
ANEXO III.B
INFORMACIONES I)E LOS nÓTl1LOS E INSTIWCCIONE8 I)E 1'80 DE I)ROHlfCTOS MEHICOS
AIAm™ BOSTON SClENTIFIC

FABRICANTE: .

• Boston Scientific Corporation: 888 Ross DrivJ

1

, Suite 100, Sunn vale- CA 94089,
EEUU

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Vedia 3616 I°Piso C1430DAH - Ciudad
Autónoma de Buenos Aires - Argentina

• La información estrictamente necesaria para que el usuario ueda
identificar el producto médico y el contenid() del envase;

1

Descripción: Catéter para termoplastia bronquial ALAIR ™
Nombre: ALAIR™ I
REF: XXXX-X

• Si corresponde, la palabra "estéril": ,

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante proces, de radiación.

• La indicación, si corresponde que el producto médico, es de

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La re ilización, el
reprocesamiento o la reesterilización pueden comprobeter la integrid d estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vezl puede resultar e lesiones al
paciente, enfermedad o fallecimiento. La reutiliza~ión, el reproces~miento o la
reesterilización pueden también crear el riesgo de coritaminación del d

1
i'lspositivo y/o

causar infección o infección cruzada al paciente,. que incluye, en re otros, la
transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o fallecÜniento del pacien~e. /'

I

• Las condiciones específicas de almacenamiento, conse y/o
manipulación del producto:

M
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Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. No utilizar si el envase ~Stáabie:~:: ,"::. '¿J
dañado. No utilizar si la etiqueta está incompleta o ilegible.

• Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse:

Advertencias

.-
I

i
1. Antes de llevar a cabo la intervención, asegúrese de que se cuenta con la formación,
el personal, el equipo y los medicamentos adecuados para gestionar cu~qUier tipo de
emergencia potencial asociada a problemas bronco$cópicos, respirat rios o de la
anestesia. El sistema Alair únicamente debe utilizarse ~on un sistema de roncoscopia
completamente equipado y con acceso a un equipo completo de re imación que
permita hacer frente a hemoptisis, neumotórax y otras comPlicaCioneSl'respiratorias,
incluyendo exacerbación aguda de asma e insuficiencia respiratoria que requiera
intubació~. ," 1, ,
2. No emIta energla SI el conjunto de electrodos del cateter esta en co tacto con un
objeto metálico. Esto podría causar daños o lesiones en el paciente o el operador.
3. No deslice el catéter por el broncoscopio si percibe una resistencia ifPortante, ya
que esto podría causar daños o lesiones al pacient~ o bien dañar el catéter o el
broncoscopio.
4. No introduzca el catéter dentro de los bronquios en los que la visión b¡roncoscópica
no alcanza a visualizar el catéter. Si desliza el catéter más allá de esta rtjgión, pueden
producirse daños o lesiones en el paciente, como neumotórax o neumomediastino.
5. No recoloque el broncoscopio con el catéter más allá del extredlO distal del

I
broncoscopio, ya que esto podría causar daños o lesiones al paciente. I

6. El uso del catéter Alair con un controlador que no sea de Alair puedefcausar daños
o lesiones al paciente o al operador, así como fallos en el funcio amiento del
producto. I
7. Dada la posible predisposición del lóbulo medio derecho a la! obstrucción
transitoria como resultado de una inflamación o un edema debido aJeterminadas
características anatómicas, no se debe tratar este lóbulo. El estrecho iámetro del
bronquio lobular y el ángulo de salida agudo pJeden crear unas condiciones
deficientes para el drenaje, lo que puede causar daños o lesiones al p iente, como

I

atelectasia o dificultad en el reinflado (síndrome del lóbulo medio dereChf)'

Precauciones I

1. El catéter Alair™ se suministra estéril y está indicado para ser UTIL~ADO UNA
SOLA VEZ. No utilizar el catéter si el envase está abierto, rasgado o d ñado. El uso
de un catét~r. extraído de un envase .d:mado pue?e caus~r daños o le~ione al pac~ente.
No reestenlIce, reprocese o reutilIce el cateter, dado que podna ca I sar danos o
lesiones al paciente, transmitir enfermedades infecciosas o producir fallos en el
funcionamiento del producto.

17 de 27
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r ejemplo" el ./12. No use el catéter si entra en contacto con una superficie no aséptica (p
suelo). Esto puede provocar infecciones al paciente.
3. No utilice el catéter si está dañado o no es conforme a las normas. El uso de un
catéter que esté dañado o que no sea conforme a las normas puede c usar daños o
lesiones al paciente.
4. No use el catéter si no hay bandas marcadoras
5. Debe ponerse especial cuidado al manejar el catéter para evitar reto cer el cuerpo
del mismo.
6. Evite girar el broncoscopio mientras el conjunto de electrodos se e cuentre en la
curva del canal de trabajo del broncoscopio, ya que esto podría caus daños en el
catéter y hacer que este funcionara defectuosamente.
7. Antes de insertar el catéter en el broncoscopio o de quitarlo del mis o, asegúrese
de que el conjunto de electrodos esté contraído. No use el catéter si Jll conjunto de
electrodos no se expande o contrae adecuadamente
8. Antes de empezar a emitir energía, asegúrese de qU,e todos los electr~dOS estén en
contacto con las paredes de las vías respiratorias.
9. Es necesario tomar las debidas precauciones en pacientes que resenten las
condiciones que se mencionan abajo, ya que existe, un mayor riesgo potencial de
episodios adversos que podrían estar asociados a la intervención. Jl>acientes que
experimentan estas condiciones no han sido sometidos a estudio durabte el ensayo
principal, por lo que la seguridad del tratamiento Alair para estos paciclntes no se ha
determinado:
• FEV1 posterior al broncodilatador < 65 % previsto.
• Otras enfermedades respiratorias, entre las que se incluyen enfisemat disfunciones
de las cuerdas vocales, obstrucción mecánica de las vías aéreas superrores, fibrosis
quística o apnea del sueño obstructiva incontrolada. 1

• Uso de broncodilatadores de acción corta por encima de las 12 inhalabiones diarias
durante las 48 horas siguientes a la broncoscopia (se excluye el uso prorláctico en el
ejercicio físico). : 1

• Uso de corticosteroides orales para el asma por encima de los
10 miligramos diarios. ¡ 1

• Mayor riesgo de aparición de episodios adversos asociados a la bro~coscopia o la
anestesia, tales como embarazo, diabetes dependient~s de insulina, ep~lepsia y otras
importantes comorbilidades, como enfermedades artdriales coronarias ncontroladas,
insuficiencia renal crónica o aguda e hipertensión incohtrolada.
• Intubación o ingreso en la UCI por asma en los 24 meses anteriores.
• Cualquiera de las siguientes condiciones durante los ultimo s 12 meses:
i. 4 o más infecciones del tracto respiratorio inferior
ii. 3 o más hospitalizaciones por causa de síntomas respiratorios
iii. 4 o más períodos de ingestas intensivas (en pulsos) de corticosteroi es orales por
exacerbación asmática
10. El sistema Alair únicamente deben utilizarlo médicos expertos en b oncoscopia y
que hayan sido formados adecuadamente en el uso de estos dispositivos.1
11. El sistema Alair únicamente debe aplicarse en pacientes cuyo estadb, a juicio del
médico correspondiente, sea lo suficientemente estable como para so 1 eterse a una
broncoscopia.

BOSTON SClENTIFIC ARGE"i'lINA S.,\.
REGISTRO DE PRODUCTO Mí-])ICO
DISPOSICIÓN 231Sf2002
ANEXO III.B
INFOR"IACIONES DE LOS RÓTU.OS E INSTRIICClONES DE liSO DE l'IWJ)liCTOS MEDICOS
ALAIR™ _. BOSTON SCIENTIFIC
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12. Cumpla con la legislación local y con los procedimientos de su cen ro relativos a
I

peligros biológicos a la hora de desechar el catéter Ala:ir y el electrodo d retomo para
el paciente.
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INFORMACIONES DE LOS RCrn1LOS E INSTR\fCClONES DE (ISO DE PRQIHfCTOS MEIHCOS
AL\IR'1\'- BOSTON SCIENTIFIC '

• Si corresponde, el método de esterilización:

Esterilizado mediante proceso de radiación

• Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

• Número de Registro del Producto Médito precedido de la sigla de
identificación de la Autoridad Sanitaria cOIhpetente:

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del nexo de la Res lución GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esencialfs de Seguridad Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseadOS1

Los episodios adversos que pueden producirse duJnte el período d tratamiento
(desde la primera broncoscopia hasta 6 semanas des~ués de la última I roncoscopia)
son, entre otros, los siguientes:

• infección del tracto respiratorio superior
• infección viral del tracto respiratorio superior;
• Nasofaringitis i

• sinusitis aguda
• Rinitis
• asma (múltiples síntomas)
• respiración sibilante
• Disnea
• Bronquitis
• malestar torácico
• Atelectasia
• Hemoptisis
• infección del tracto respiratorio inferior
• dolor torácico
• Ansiedad
• Cefaleas
• Dispepsia
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• Náusea
• pirexia (fiebre)
• Gripe
• infección de las vías urinarias
• Hipertensión
• Neumonía
• hemorragia operativa
• sonidos respiratorios anormales
• obstrucción bronquial
• bronquitis aguda
• Broncoespasmo
• infección viral del tracto respiratorio inferior
• congestión pulmonar
• esputo descolorido (esputo sanguinolento) I

• mayor secreción de las vías respiratorias superiores y faringitis iral.

3.3. Cuando un producto medico deba instalarse Jn otros product s médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglrl a su finalidad p evista, debe
ser provista de información suficiente sobre sus cJracterísticas pa a identificar
los productos médicos que deberán utilizarse a fi~ de tener una ombinación
segura. I

HOSTON SCIENTlFIC ARGENTINA S.,\.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉ:IHCO
HlSI'OSICIÓN 2318/2002
ANEXO III.H
INFORMACIONES DE LOS RÓTCLOS E INSTRliCCIONES DE eso DE I'RO:OtiCTOS MEDICOS
AI,AIR™ - BOSTON SCIENTIJiIC

El catéter Alair modelo ATS 2-5 está diseñado pani usarse
I

controlador de radiofrecuencia Alair modelos ATS 200.
ente con el

3.5 La información útil para evitar ciertos liiesgos relacion dos con la
implantación del producto médico

Uso del catéter Alair™
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l. Antes de introducir el catéter en el broncoscopio, asegúrese de que e conjunto de
electrodos esté contraído. I
2. Deslice el catéter dentro del canal de trabajo del lJroncoscopio cuid 'ndose de no
retorcer el cuerpo del catéter. Si se retorciera el cuerpp del catéter, pod ía producirse
un fallo en la apertura del conjunto de electrodos del catéter y no abrirse or completo
dentro las sinuosidades anatómicas. 1
3. Evite girar el broncoscopio mientras el conjunto d electrodos se en uentre en la
curva del canal de trabajo del broncoscopio, ya que ~sto podría causa daños en el
catéter y hacer que este funcionara defectuosamente. I
4. Haga avanzar el catéter por el broncoscopio hasta qJe la punta distal el cuerpo del'
catéter se encuentre bajo visión broncoscópica. No fuerce el dispositi o si este se
encuentra con una importante resistencia al avance dur~nte la inserción. n anatomías
especialmente sinuosas, puede resultar necesario disterlder el mecanismo de deflexión
del broncoscopio hasta que el dispositivo lo atraviese shavemente.



Figura: catéter Alair introducido a ravés del canal
de trabajo del brpncoscopio
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5. Haga avanzar el catéter hasta el lugar de aplicación deseado bajo VlSIOn
broncoscópica. No introduzca el catéter dentro de los bronquios en los que la visión
broncoscópica no alcanza a visualizar el catéter. ¡Si desliza el ca éter en esas
condiciones, pueden producirse neumotórax, neumomediastino y o ros daños o
lesiones en el paciente. I I
6. Dada la posible predisposición del lóbulo me~io derecho a lJ obstrucción
transitoria como resultado de una inflamación o un: edema debido a determinadas
características anatómicas, no se debe tratar este lóbulo. El estrecho diámetro del
bronquio lobular y el ángulo de salida agudo pueden crear unas condiciones
deficientes para el drenaje, lo que puede causar dañqs o lesiones al p ciente, como
atelectasia o dificultad en el reinflado (síndrome del lóbulo medio derecllo).
7. No recoloque el broncoscopio con el catéter más allá del extreto distal del
broncoscopio, ya que esto podría causar daños o lesiones al paciente.
8. Una vez alcanzado el lugar de aplicación deseado, presione el mango ara expandir
parcialmente el conjunto de electrodos de tal manera que estos quede próximos al
lugar de aplicación o rozándolo.
9. Una vez tenga el conjunto de electrodos parcialmente expandido, ajus e la posición
axial de los electrodos en las vías respiratorias para I colocar los elect odos activos
(región central expuesta de 5 mm de los electrodqs del conjunto) I e la manera
deseada. Expanda el conjunto de electrodos hasta que :.,'los cuatro electroios contacten
firmemente con las paredes de las vías respiratorias. No sobreexpanda I conjunto de
electrodos, ya que esto podría hacer que uno o más electrodos se desp egaran hacia
dentro o en sentido inverso. Si se invierte un electrodo, contraiga e conjunto de
electrodos y luego reexpándalo en una vía respiratoria ancha y recta palra asegurarse
de que el despliegue funciona correctamente antes de volver a la zona qut, está siendo
tratada. En la mayoría de los casos NO será necesario presionar hast el fondo el
mango del catéter para expandir por completo el conjunto de electrodos el catéter.
10. Debe confirmarse visualmente que los electrodos contacten de marlera adecuada
con las paredes de las vías respiratorias.

\
.I;;rc?f<...... .---,_.-i--Etcctrodc Array
! ...:,....,.--

",:-,,,:'.,,./ Figura: catéter Alair™ en las vías res iratorias

. Milp",;, qué/lo
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11. Antes de empezar a emitir energía de radiofrecue~cia, asegúrese de que todos l~~' .
electrodos estén en contacto con las paredes de las vías respiratorias.
12. Transmita energía de radiofrecuencia a la región de aplicación resionando y .
liberando el interruptor de pedal una sola vez. El controlador eclitirá energía
automáticamente según los parámetros predefinidos para el tiempo, -Ia energía, la
potencia y la temperatura.
13. Si fuera necesario finalizar manualmente la emisió~ de energía de ra iofrecuencia,
presione y libere el interruptor de pedal otra vez, !

Nota: el controlador cortará automáticamente el suministro de energía de
radiofrecuencia si detecta una transmisión de energía o una temperatur . anormales,
14. El controlador está programado para alertar al usuario mediante señ

1
essonoras y

visuales en el caso de que sea necesario volver a desplegar el conjunto d electrodos o
bien reemplazar el catéter. Consulte el manual del operador para el contr lador de
radiofrecuencia Alair modelo ATS 200 para obtener información detalla a sobre estas
señales acústicas y luminosas. I 1
Nota: si la emisión de energía de radiofrecuencia se interrumpe ant s de tiempo,
puede que sea necesario volver a desplegar el conjunto de electrodos y comenzar de
nuevo la emisión de energía de radiofrecuencia. Si el problema persist , sustituya el
catéter. f
15, Recoloque el catéter y repita los pasos mencionados anteriorme te aplicando
tratamientos contiguos situados proximalmente a 5 mb. Las bandas m rcadoras del
caté~er están separadas entre sí a una distancia de 5 mm para facilitar la colocación
contIgua.

r
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Figura: colocación contigua y activación

Catheter placad
distally in airway,
electrode array
expanded and
eontroller aetivaled

Eleetrode array
partially collapsed
and moved 5 mm
proximal lo previous
aetivalion

Eleetrode array
expanded and
adjaeent bul nol
overlapping activa.
lion completed

Electrode array
partially coilapsed
and moved,5mm
proximal to previous

aetivation I

Electrode array
expanded ami
adjaeent but 110t
overlapping aeli a.
ti"" completed

16, Una vez finalizado el procedimiento, distienda el mango del catéter ara contraer
el conjunto de electrodos antes de retirar el catéter del broncoscopi o antes de
replegar el catéter dentro del broncoscopio para condJcirlo por las vías espiratorias.
Para manipular el broncoscopio con el catéter en ell canal de trabajo, repliegue el
catéter dentro del broncoscopio aproximadamente 10 cm, de manera qu el conjunto
de electrodos se sitúe de forma proximal a la ~urva de la pun ¡a distal del ~.
broncoscopio. .
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17. Cuando termine el tratamiento, retire el catéter del broncoscopio. esconecte el' ~
catéter del controlador y deseche el catéter usado siguiendo los procedi ientos de su

I

centro relativos a peligros biológicos. Retire el electrodo de retomo del p ciente.
Desconecte el electrodo de retomo para el pacient~ del controlador y deséchelo
siguiendo los procedimientos de su centro relativos a p~ligros biológicos. .

3,7, Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase p) tector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos alecuados de
reesterilización; I

No utilizar si la barrera estéril está dañada. Si encuentra daños, llamar al representante
de Boston Scientific.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento a icional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, e terilización,
montaje final, entre otros);

Inspección y preparación del catéter Alair

l. El sistema Alair únicamente debe usarlo un médico formado en las técnicas
broncoscópicas. Estas instrucciones no describen las tépnicas bronco seó icas.
2. Lea el manual del operador para el controlador de radiofrecuencia lair modelo
ATS 200 antes de comenzar la intervención. I
3. Antes de extraer el catéter del envase, inspeccione visualmente este para comprobar
si está dañado. No utilice el catéter si el envase está abierto, rasgado o dtado.
4. Extraiga de manera aséptica el catéter de su bandeja de envase y e amínelo para
comprobar que no haya sufrido desperfectos. El catéter está envasado en el conjunto
de electrodos replegado en la vaina protectora naranja extraíble de pun a del catéter.
Retire la vaina protectora de color naranja antes de usar el catéter. Exa ine el catéter
para comprobar si se han producido daños, es decir, si hay partes del atéter rotas o
aplastadas, bordes afilados o sobresalientes en la punt~ distal, o bien cu lquier doblez .
o torsión excesiva en el cuerpo del catéter. No utilife el catéter si p esenta algún
desperfecto o existe algún elemento no conforme a las pormas.

Figura: catéter Alair en la bandeja

5. La parte distal del cuerpo del catéter presenta una serie de banda marcadoras
separadas entre sí por una distancia de 5 mm que sirven para ayuda a colocar el
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Figura: catéter Alair con sus c atro bandas
marcadora~ a 5 mm de distanci
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conjunto de los electrodos del catéter. No utilice el caJéter si estas band
no están. I
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6. Agarre el mango del catéter situando el pulgar y el ¡índice justo debaj dellogo de
Alair. A continuación, presione la parte anterior del mango hacia la p e posterior,
asegurándose de que el conjunto de electrodos se expJ.de correctamente Compruebe
que el conjunto de electrodos se abre completamente y Idemanera unifo e.

Figura: conjunto de electrodos del catéter Alair expandido

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

I

,j!E:<0roS Araüello
8ostur: ". .:,e'l1l, flC A';:gentina S.A.
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Figura: configuración del controlador de ra iofrecuencia
Alair modelo ATS 200 I

Figura: conjunto de electrodos del catéter AI~ir contraido

Confi nraClOn Cnncionamiento del sistema ara tolmo lastia bron nial Alair

El catéter Alair está pensado para usarse conjuntamentl con el controlad Jr Alair. Lea
el manual del operador para el controlador de radiofrechencia Alair moddlo ATS 200
antes de empezar a usar el sistema Alair. I -"-~



Consulte el manual del operador para el controlador de radiofrecuencia
ATS 200 para informarse en detalle sobre los siguiente~ aspectos:
• instalación del controlador
• puesta en marcha del controlador
• conexión de componentes y accesorios
• modos de funcionamiento del controlador
• mantenimiento periódico y reparaciones
• resolución de problemas
• características técnicas

BOST()'\ SClE'\TIFlC ARGE'\T1'\\ SA
REGISTRO DE PRODUCTO Mf])ICO
mSPosJ('IÚ'\ 231S/2002
A'\EXO III.B
INFORMACIONES DE LOS RÚTl1LOS E INSTRl'CCIONES DE [ISO DE I'RO UCTOS MEDICOS
ALAlR™ - BOSTON SCIENT1FIC I

Preparación del paciente

1. Con el fin de minimizar la inflamación posterior a la intervención, a ministre una
dosis diaria de 50 mg de prednisona profiláctica o un~ sustancia equiv;ente durante
los 3 días anteriores a la intervención, el mismo día y el día posterior a es a.
2. Antes del inicio de la intervención, compruebe que l~s condiciones del paciente son
las adecuadas para someterse a una broncoscopia con sedación moderadd (Mayse et al
2007)3. Posponga la intervención si se produce alguna ~e las siguientes situaciones:
• Dur~nte los 3 días anteriores a la broncoscopia no se

l

l ha administrado ia prednisona~~~ l• Sp02 es inferior al 90 % en el aire de la sala. 1

• Durante las últimas 48 horas, se ha producido un aumento en los sínto as del asma
que ha requerido más de 4 inhalaciones diarias, como tnedia, de bronco ilatadores de
rescate por encima del uso establecido para el pretratariliento.
• Exacerbación asmática o modificación de la dosis I de corticosteroid s sistémicos
para el asma (aumento o disminución) en los últimos 14 días.
• Infección respiratoria activa, sinusitis alérgica activa o bien otras condiciones
clínicas inestables. I
• El médico considera que la intervención debe pospon~rse por cualquier tra razón.
3. Prepare al paciente para la broncoscopia. Cumpla cdn los protocolos e gestión del
paciente de acuerdo a las políticas y directrices sobrel personal, formac ón y centros
específicos aplicadas a la broncoscopia. i
4. Coloque el electrodo de retorno para el paciente de manera segura sob e el paciente
de acuerdo con las instrucciones del fabricante. I
5. Introduzca el broncoscopio flexible por la nariz o la boca, segúncorres onda.

Figura: conducción del
por las vías aérJas del paciente

broncoscopio
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6. Conduzca el broncoscopio hasta el lugar de aplicación deseado y posic'ónelo de tal
manera que el lugar de aplicación se encuentre bajo visión broncoscópica.

I
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Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindica iones y las
precauciones que deban tomarse. Esta infhrmación hará referencia
particularmente a:

Contraindicaciones
I
I

No se debe tratar a pacientes que presenten alguna de las siguientes cond' ciones:
• Uso de marcapasos, desfibrilador interno u otros dispositivos electrónicos
implantables.
• Sensibilidad conocida a medicamentos que se requieran para realizar b oncoscopias,
entre los que se incluyen la lidocaína, la atropina y las ~enzodiazepinas.

I

• Los pacientes que hayan recibido tratamiento con el sistema Alair no deberían
volver a ser tratados en las mismas zonas. No existen datos clínicos ue permitan
someter a estudio la seguridad y eficacia de tratamientos repetidos.

No se debe tratar a pacientes que experimenten alguna de las siguientes c ndiciones:
• Infección respiratoria activa.
• Exacerbación asmática o modificación de la dosis ,de corticosteroid s sistémicos

I

para el asma (aumento o disminución) en los últimos 14 días. I

• Coagulopatía conocida.

Precauciones

1. El catéter Alair™ se suministra estéril y está indicado para ser UTILI~ ADa UNA
SOLA VEZ. No utilizar el catéter si el envase está abiFrto, rasgado o dl;ado. El uso
de un catéter extraído de un envase dañado puede causar daños o lesione al paciente.
No reesterilice, reprocese o reutilice el catéter, dado que podría ca sar daños 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 (p r ejemplo, el
suelo). Esto puede provocar infecciones al paciente. I
3. No utilice el catéter si está dañado o no es conforme a las normas. 1 uso de un
catéter que esté dañado o que no sea conforme a las normas puede camsar daños o
lesiones al paciente. j
4. No use el catéter si no hay bandas marcadoras I
5. Debe ponerse especial cuidado al manejar el catéter para evitar retor er el cuerpo
del mismo. J
6. Evite girar el broncoscopio mientras el conjunto de electrodos se en uentre en la
curva del canal de trabajo del broncoscopio, ya que esto podría causar daños en el
catéter y hacer que este funcionara defectuosamente.
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7. Antes de insertar el catéter en el broncoscopio o de quitarlo del mis o, asegúrese
de que el conjunto de electrodos esté contraído. No use el catéter si ej conjunto de
electrodos no se expande o contrae adecuadamente
8. Antes de empezar a emitir energía, asegúrese de qu~ todos los electr dos estén en
contacto con las paredes de las vías respiratorias. I
9. Es necesario tomar las debidas precauciones en pacientes que ~resenten las
condiciones que se mencionan abajo, ya que existe un mayor riesgo Ipotencial de
episodios adversos que podrían estar asociados a l? intervención. P~cientes que
experimentan estas condiciones no han sido sometidos a estudio durmite el ensayo
principal, por lo que la seguridad del tratamiento Alair para estos pacientes no se ha
determinado:
• FEVl posterior al broncodilatador < 65 % previsto. I
• Otras enfermedades respiratorias, entre las que se incluyen enfisema, disfunciones
de las cuerdas vocales, obstrucción mecánica de las vías aéreas superi res, fibrosis
quística o apnea del sueño obstructiva incontrolada.
• Uso de broncodilatadores de acción corta por encima de las 12 inhala iones diarias
durante las 48 horas siguientes a la broncoscopia (se e*cluye el uso pro tláctico en el
ejercicio físico). I
• Uso de corticosteroides orales para el asma por encima de los J
10 miligramos diarios .
• Mayor riesgo de aparición de episodios adversos as~ciados a la bron oscopia o la
anestesia, tales como embarazo, diabetes dependientes de insulina, epil psia y otras
importantes comorbilidades, como enfermedades arteriales coronarias i controladas,
insuficiencia renal crónica o aguda e hipertensión incontrolada.
• Intubación o ingreso en la UCI por asma en los 24 me~es anteriores.
• Cualquiera de las siguientes condiciones durante los últimos 12 meses:
i. 4 o más infecciones del tracto respiratorio inferior
ii. 3 o más hospitalizaciones por causa de síntomas respiratorios
iii. 4 o más períodos de ingestas intensivas (en pulsos)1de corticosteroid s orales por
exacerbación asmática
10. El sistema Alair únicamente deben utilizarlo médicos expertos en br ncoscopia y
que hayan sido formados adecuadamente en el uso de e$tos dispositivos.
11. El sistema Alair únicamente debe aplicarse en pacientes cuyo estado a juicio del
médico correspondiente, sea lo suficientemente establ~ como para som terse a una
broncoscopia.
12. Cumpla con la legislación local y con los procedimientos de su centl1 relativos a -
peligros biológicos a la hora de desechar el catéter Alait y el electrodo de retomo para
el paciente. I

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico resenta un
riesgo no habitual específico asociado a su eliminaci1n;

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