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BUENOS AIRES, 30 ENE 201

VISTO el Expediente N° 1-47-4035/12-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

_ Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.,
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de.productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica del producto médico de marca
Boston, nombre descriptivo programador/ registrador/ monitor y nombre técnico
programador de marcapasos, de acuerdo a lo solicitado, por Boston Scientific
Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9-10 y 12-22 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicibn y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 490 - En los rétulos e Instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-301, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de ta fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente N° 1-47-4035/12-3
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T or. OTTO A. ORSINGHER
/ suB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 0709

Nombre descriptivo: Programador/ registrador/monitor

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-993 Programador de
Marcapasos

Marca del producto médico: Boston

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacion/es autorizada/s: Sistema portatil para el control del ritmo cardiaco
disenado para usar con generadores de impulsos implantables de Boston
Scientific

Modelo/s: 3120

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Benchmark

Lugar/es de elaboracion: 4065 Theurer Boulevard, Winona, MN 55987, Estados
Unidos

Expediente N© 1-47-4035/12-3
DISPOSICION No

0709 ‘Jﬁ"

.
C/ SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODﬂ:‘I? rﬁ’mgo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

l]lﬂi«j’*

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,



DESPOSIOHON 23182412

ANEXO) BELB

INFORMAC LONES BE FOSROTUEOS B INSERECELONES DEESCDE PROBUCTON MEDIE O5
Programadar Registrador Moniter (PRAMI 3126 - BOSTONSCINTIFIC

BOSEON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. i g 3]3
REGISTRO DE PROBECTO MEDICO 0 7 0 g LoUd: -

ANEXO [ILB

2. ROTULOS

2.1. La razon social y direccidon del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:
Planta de manufactura:
o Benchmark: 4065 Theurer Boulevard
Winona, MN 55987

IMPORTADOR: Boston Scienlific Argentina 5.A. - Vedia 3616 1°Piso — C1430DAH -~ Ciudad

Autonoma de Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase;

Descripeion: Programador/Registrador/Monitor (PRM)

o . CONFIDENCIAL |

iPropiedad da Boston Scientific

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"';

No corresponde

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie segiin proceda;

Namero de serie; XX XX

NO1312
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REGISTRO DF. PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 23152012

ANEXO LIS

INFORMACHONES DE LOS ROTULOS EOISNSTRUCCEONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Progeamader/Registrador/ Manitor (PRVE) 3526 - BOSTON SCIENTIFIC

Mo A
BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. 0 7 0 QDUJD _;_\]
-

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera

utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

No corresponde

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

No corresponde

| CONFIDENCIAL

! Propiedad de Boston Scientific

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

No corresponde

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la

Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado porla AN.M.A.T. : PM-651-301

—

. - G
sArdiiens™ M.N. 13128
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REGISTRO DY PRODUCFO MEIMCO

EUSPOSICEON 23182002

ANENCHIELE

INFORMATTONES PE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USG DE PROD CTOS MEDICOS
ProgramadarRegistradorMonitor (PRM) 3120 - BOSTON SCIENTIFIC

BOSFONSCIENTIFIC ARGENTINA S 0 7 0 - .
0JJ12

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

» La razén social y direceién del fabricante y del importador, si corresponde

Planta de manufactura: &L \
R |

» Benchmark: 4065 Theurer Boulevard :1 QSNE \DE on s!‘;entiﬁc\

) 2t
Winona, MN 55987 ) ;nfopiedad de BOS

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH -

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

s La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar

el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Programador/Registrador/Monitror (PRM)
REF: 3120

e Si corresponde, Ia palabra "estéril":

No corresponde O

e La indicacion, si corresponde que ¢l producto médico, es de un sélo uso:

No corresponde

i Hitagros Argiielis 5de 15
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REGISFRO DE PRODUCTO MENCO

DISPOSICION 23182002

WWEXD LR

INFORMEACHOINES PELOS ROTULON B INSTRUC CIONES DE USO DE FPROBDETCTOS MEDIC OS
FrogramadorRepistraderMonitor (PRM 312 - BOSEON SCIENTIFIC

BONTON SCIENFIFIC ARGENTENA 5.4 0 7 0 a:]” - .!,,
:JJULJ-E

e Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o

manipulacién del producto

PRM (Programador/Registrador/Monitor)

Transporte y guarde el PRM dentro de las siguientes condiciones:
~Temperaturas entre -40 y 70°C (-40 y 158°F)

- Humedad del 25 al 95% 30NHDENC|QL‘“

- Presion de 50 a 106 kPa (7,252 a 15,374 psi AL
( i Propiedad de Boston Scientific

Papel térmico
Guarde el papel térmico de la impresora/registrador interno en un lugar oscuro y {resco.

No intente borrar en ¢l papel de la impresora/registrador interno.

El papel impreso durara aproximadamente 30 dias bajo la luz fluorescente directa. Para
asegurarse de que el registro de un paciente permanece impreso, guarde el papel de la
impresora lejos de la luz solar directa, del calor o de los gases de compuestos organicos,
Si la temperatura es superior a 65°C (145°F) y se expone ¢l papel a la luz solar directa, a
una humedad clevada, a la acetona, al amoniaco, a alcoholes u a otros compuestos

organicos durante un tiempo prolongado, el papel se decolorara.

. Cualquier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse:

<7
Advertencias

El PRM tiene que mancjarse con un cuidado especial. Contiene una unidad de disco duro
y una unidad de discos que hay que tratar con suavidad, Consulte la informacion
siguicenie para proteger ¢l PRM de dafios:

-No apague €] PRM cuando la unidad este leyendo datos.

- No permite que el PRM sufra golpes fuertes ni vibraciones.

- Cuando transporte el PRM del exterior al interior de un edificio, espere a que ¢l PRM
alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

: ilagros Argiello : MERGEDES B .1 nee
=203ton Susrifn A G ntiﬁa{ﬁs_ F Cains
Anicdefara /



BOSTON SCIENTIFTC ARGENTINA N

REGISTRO DE PROPUCTO MEDMCO

DISPOSICION 231872002

ANEXS ILE

INFORMACKONES PE LOS ROTULOS B INSTRUCCIONES DE ESO I PROCTOS METHOOS

070 goamf‘

Programador/Registrador Mogilor (PRYD 3120 - BORTONSCHENFRC

CONFIDENCIAL

Propiedad de Boston Scientific

?.
|
j

- No coloque objetos pesados sobre la superficie del PRM cuando este cerrado o en
funcionamiento.

- No coloque imanes sobre el PRM

- No derrame ni salpique liquidos en el interior o el exterior del PRM.

- No golpee, raye, agriete ni cause dafio alguno a la superficie de la pantatla tactil

- No desmonte el PRM

- Extraiga el disco de la unidad antes de transportar el PRM

- Apague el PRM, cierre todas las tapas y puertas y baje la antena antes de transportar el
PRM.

- Desenchufe todos los cables externos antes de transportar el PRM.

-Coloque con cuidado el puntero en su bandeja de sujecidn antes de cerrar la tapa del
PRM.

- Utilice el PRM dentro de las siguientes condiciones de funcionamiento:

*Margen de temperatura de 10 a 35°C (50 a 95°F)

* Humedad entre el 25 y 90%

- Si el PRM se ha almacenado en un lugar frio (menos de 10°C) o caluroso (mas de
35°C), enciéndalo y deje que el ventilador funcione durante una hora como minimo antes
de usarlo. El PRM puede funcionar de modo continuo y no se apagara automaticamente
si no se¢ uttliza durante un tiempo prolongado o se queda sin papel. Mantenga libre la
entrada y salida de aire.

-Uso de cables y accesorios. El uso con el PRM de cualquier tipo de cables 0 accesorios
distintos a los especificados por Boston Scientific en este manual, puede hacer que
aumenten las emisiones o que disminuya la inmunidad del PRM.

- No utilice el PRM apilado o junto a otros equipos. Si es necesario juntarlo o apilarlo
sobre otros equipos, compruebe que el PRM funciona correctamente en dicha
configuracidn.

- El funcionamiento del PRM modelo 3120 con sefiales fisioldgicas que estén por debajo
de la amplitud minima detectable puede hacer que los resultados sean inexactos.

- El Programador/Registrador/Monitor (PRM) no es seguro para la RM por lo que debe
permanecer fiera de la zona I (y superior) del area de RMN conforme se define en las
directrices para la préactica segura de RM del American College of Radiology. El PRM no
debe llevarse bajo ninguna circunstancia a la sala en la que se encuentre el escaner para la
RMN, a la sala de contro!l ni a las zonas Il o IV del area de RMN.

- Los discos pueden dafiarse ficilmente y quedar inservibles. Para que los discos no se
estropeen tener en Cuenta 1o siguiente:

* Escriba en las etiquetas antes de pegarlas en el disco.

* Use solamente un rotulador para escribir en una etiqueta que ya este pegada en el disco.
* Mantenga comida y bebida alejadas de los discos y del PRM

* Mantenga los discos alejados del calor o la luz solar directa. Los discos deben
conservarse a temperaturas enfre 3 y 60 °C (41 y 140°F)

* Mantenga !os discos secos y consérvelos en un lugar seco (humedad relativa entre el 8

y el 80%).

* No doble los discos y —_—

MERCEDPE BOVER|
EURICA 7de 15
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REGISTRO DE PROBUCTO MEDICO

DISPOSICEON 23182002

ANEXQ LS

INFORVIACHINES DE LOS ROTULOS E INSTRECCHONES BE USO DE PRODUCTOS MEINCOS
Programadnr/Registrador/Manitor (PR 3120 - BOSTONSCHNTHNC

03015

* No ponga clips, grapas m gomas elasticas en los discos
* No intente abrir el mecanismo deslizante que cubre el disco

* No toque nunca la zona del disco que hay debajo del mecanismo deslizante

Precauciones
-Usar solamente el programador apropiado. Use solamente los programadores de Boston
Scientific apropiados que estén equipados con el software adecuado para programar los
generadores de impulsos de Boston Scientific.
- EI PRM modelo 3120 esta disefiado para su empleo exclusivo con la pala de telemetria
esterilizable modelo 6577. No utilice la pala de telemetria modelo 6575 con ¢l PRM
modelo 3120.
- Utilice el puntero suministrado con ¢l PRM; si s¢ usa cualquier otro objeto podria
dafiarse la pantalla tactil. También se recomienda utilizar el puntero para lograr mayor
precision.
pm—emm===y . Boston Scientific declara que este dispositivo cumple los requisitos esenciales y otras
disposiciones relevantes de la Directiva actual sobre RTTE (Equipos terminales de radio
y telecomunicaciones)
Nota: Al igual que en el caso de otros equipos de telecomunicaciones, verifique que
cumple con la legislacion nacional sobre privacidad de datos.
- Aunque el equipo externo cumpla los requisitos de corriente de fuga para productos
comerciales, quiza no cumpla los de fuga reducida para productos sanitarios. Por ¢llo, ¢l
equipo externo debe mantenerse alejade del entorno del paciente ( a 1,5m (4,9 pies) como
minimo)
- No utilice pafios abrasivos o disolventes volatiles para limpiar ninguna parte del PRM.
- Mantenga los discos alejados de imanes y objetos magnetizados, incluidos teléfonos,
adaptadores de corriente y monitores.
- No coloque imanes sobre el PRM.
- El PRM no es resistente al agua o a explosiones y no se puede esterilizar. No lo use en
presencia de mezclas de gases inflamables, incluidas las mezclas de anestésicos con aire,
oxigeno u oxido nitroso.
- Si los informes impresos se van a guardar durante un tiempo prolongado, debe hacerse
una fotocopia del papel térmico, ya que este tipo de pape! no sirve para guardarlo durante
mucho tiempo, pues pierde legibilidad.
- Si se aplica cinta adhesiva de ciertas marcas a un informe impreso, la impresion
desaparece a los 30 dias.
- Limpie la carcasa y la pantalla tictii del PRM con un pafic suave humedecido
ligeramente con agua, alcohol i1sopropilico, una solucion de lejia al cinco por ciento o
limpiacristales.
- Limpie la impresora/registrader con un cepillo suave y seco para eliminar ¢l polvo y los
residuos que se hayan acumulado al imprimir o al no usarlos. '
Limpie el rodille de la impresora con una toallita impregnada con alcohol.
- Mantenga los discos alegjados de imanes y objetos magnetizados, incluidos teléfonos,

adaptadores de corriente y monitores y .
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REGISTRO DY PRODE 10 MEDIHCO & o
IHSPOSICTON 23182002 R

ANEXDDY HILB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS EINMRECOCHINES DE LSO DY PRODUC TOS MO
Programador Registradar MYeomitor (PRM} 3120 - BOSTON SO IHENTRIC

Preparacion del PRM para su uso

Precauciones

-Quite ¢! embalaje de la pala de telemetria antes de esterilizarla

- No establezca una comunicacién telemétrica entre el PRM y el generador de impulsos
cuando el PRM esté cerca de monitores, equipos electro quirargicos de alta frecuencia y
campos magnéticos intensos, ya que la conexion telemétrica podria ser deficiente.
Advertencia

El PRM modelo 3120 puede verse afectado por interferencias de otros equipos, incluso
si los otros equipos cumplen con los requisitos sobre emisiones del Comité Internacional
especial de perturbaciones radioeléctricas (CISPR)

* Si corresponde, el método de esterilizacion:

R
z = No corresponde
T g .
e B ¢+ Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:
Z 5 . .
had “g‘ Mercedes Boveri, Directora Técnica.
m
E ey * Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
Lduc: E identificacién de la Autoridad Sanitaria competente:
atn 3
% -?{ Autorizado por la ANM.A.T. : PM-651-301
‘ 3)
b 73 N
0.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productes Médices y los posibles efectos secundarios no deseados;

No se han descripio &’

3.3. Cuande un producto medico deba instalarse con otros productoes médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arregle a su finalidad prevista, debe ser
provista de informaciéon suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productes médices que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

9de s
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REGISTRO DE PRODUCTO AMEBIC(O Dg J g + ? :
DISPOSICION 23182002 B
ANEXG LB . S
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E NS TR COONES DE USO DE PRODUCTOS MEMCOS
Progeamador/Registradar/Manitor (PRM} 3820 - BOSTON SCIENEPIFIC

Conectar la pala y los cables
Vea la ubicacion de los conectores en las ilustraciones de los paneles lateral derecho ¢
1zquicrdo del PRM (Figura | y Figura 2)

Figura 1. Panel lateral derecho del PRM

: 2 3
N A
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[1] Antena para la telemetria ZIP [2] Entradas del estimulador [3] Toma de aire [4] Canal
de salida analdgica [5) Conector de la pala de telemetria [6] Conectar de ECG

1. Realice las conexiones siguientes en el lateral derecho del PRM.

- Conecte la pala de telemetria en el conector para la pala de telemetria.

- Conecte el cable del paciente para el ECG de superficie al conector de ECG. Esta

conexion estd aislada eléctricamente. Coloque los electrodos de superficie en el paciente

con la configuracion estandar de tres o cinco cables.

i Nota; El subsistema del ECG puede ser sensible al ruido ambiente de alta frecuencia si
las entradas del ECG no estan cerradas.

L.a funcion de ECG estd disefiada para su uso durante el reconocimiento del paciente en

pruebas tales como las de umbral de estimulacién con conexiones en contacto con el

cuerpo.

Si el PRM esta cerca de equipos electro quimirgicos de alta frecuencia, los trazados del

ECG de superficie pueden mostrar interferencias debidas a ruidos.

- Conecte el cable del registrador externo en el canal de la salida analdgica. Conecte el

otro extremo en el registrador multicanal o en el registrador extermo de papel continuo.

- Conecte ¢l cable de un controlador-estimulador en la entrada para el estimulador del

PRM y después en ¢l terminal correspondiente de la fuente de estimulacion eléctrica.

niedad de Boston Scientifi

2. Realice las conexiones opcionales siguientes en el lateral izquierdo del PRM.
- Use el cable suministrado con la impresora y conéctelo en el conector para la impresora
externa. Para que puedan imprimirse informes con la impresora externa, esta debe estar

conectada y activada.
>
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BOSTON SCIEN FIFIC ARGENFINA S.A. 0 7 g[] J0013
KREGETRO BE PRODU CTO VMEDICO -
DISPOSICTON 23182002

ANEXO1ILK

INFORMACHINES DE LOS ROTULOS E DNSTRUCCIONES BE ESO BE PRODL CHOS MEDICOS
ProgramadmyRegistrador Manitor (PRA 31200 BOSFONSUIENTEFIC

- Use un cable VGA estandar para conectar el monitor externo en el conector para
monitor VGA externo del PRM.

Figura 2. Panel! lateral izquierdo del FRM
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[1} Botén de encendido/apagado [2] Conector para impresora externa [3] Puertos USB
[4] Conector para monitor VGA externo

Poner ¢n marcha el PRM

1. Conecte el cable de alimentacion en el conector de corriente alterna (CA) del panel
trasero del PRM.

2. Enchufe el cable de alimentacion a la toma de CA adecuada.

3. Levante la pantalla colocandola de modo que el angulo de vision resulte comodo.

4. Presione ¢l botdn de encendido/apagado

5. Espere a que aparezca la pantalla de inicio.

Advertencia: No utilice el PRM apilado o junto a otros equipos. Si es necesario juntarlo o
apilarlo sobre otros equipos, compruebe que €l PRM funciona correctamente en dicha

3
i

 GONFIBENCIAL
, Propiedad de Boston Scientific
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REGISTRO DE PRODUCTO MEMCO :
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Figura 3. Panel posterior del PRM
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3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;

No aplica porque no es un producto médico que requiera implantacion.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

g’y
L
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El Programador/Registrador/Monitor (PRM) no es seguro para la RM por lo que debe
- . !permanecer fuera de la zona 11! (v superior) del area de RMN conforme se define en las
directrices para la practica segura de RM del American College of Radiology. El PRM no
debe llevarse bajo ninguna circunstanciz a la sala en la que se encuentre ¢l escaner para la
RMN, a la sala de control ni a las zonas 11l o IV del drea de RMN.

El PRM modelo 3120 puede verse afeciado por interferencias de otros equipos, incluso si
los otros equipos cumplen con los requisitos sobre emisiones del Comité internacional
especial de perturbaciones radioeléctricas (CISPR).

Estas pruebas deben ser realizadas por personal calificado:

= La resistencia a tierra hasta 0,1 ohm.

e La corriente de fuga a tierra hasta 500 micro A (condiciones normales); 1000
micro A (averia simple)

» La corriente de fuga al paciente de las conexiones del ECG hasta 100 micro A
(condiciones normales); 500 micro A (averia simple), voltaje de red en la parle
aplicada.

e La corriente de fuga al paciente de las conexiones de la pala de telemetria hasta
10 micro A (condiciones normales); 50 micro A (averia simple), voltaje de red en

la parte aplicada. y :
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje

final, entre otros);

Antes de cada uso, debera realizar un examen visual y verificar lo siguiente:
-La integridad funcional mecanica y técnica del PRM, los cables y los accesorios.
- La legibilidad y adherencia de las etiquetas del PRM

- La pantalla de inicio aparece unos segundos después de que encienda el PRM.

Preparacion del PRM para su uso

Para preparar ¢l PRM y poder usarlo, conecte la pala de telemetria y los cables al PRM.

Preparar la pala de telemetria

Si se va a utilizar la pala de telemetria en un campo estéril cuando se use el PRM, hay
que esterilizarla primero con éxido de etileno o vapor.
Precauciones:

-Quite el embalaje de la pala de telemetria antes de esterilizarla
- No establezca una comunicacion telemétrica entre el PRM y ¢l generador de impulsos
cuando el PRM esté cerca de monitores, equipos electro quirargicos de alta frecuencia y

campos magneéticos intensos, ya que la conexion telemétrica podria ser deficiente.
Advertencia:

El PRM modelo 3120 puede verse afectado por interferencias de otros equipos, incluso
s1 los otros equipos cumplen con los requisitos sobre emisiones del Comité Internacional
especial de perturbaciones radioeléctricas (CISPR)

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademis informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente
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ANEXCHIHLE .
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS EINSTRECOLNES DE E SO DE PRODUCTOS MEDICOS
Programador/Registrados! Monitor {FRY) 3120 - BOSTON SCLHENTIC

Precauciones

-Usar solamente el programador apropiado. Use solamente los programadores de Boston
Scientific apropiados que estén equipados con el software adecuado para programar los
generadores de impulsos de Boston Scientific.

- El PRM modelo 3120 esté disefiado para su empleo exclusivo con la pala de telemetria
esterilizable modelo 6577. No utilice la pala de telemetria modelo 6575 con el PRM
modelo 3120.

- Utilice el puntero suministrado con el PRM; si se usa cualquier otro objeto podria
dafiarse la pantalla tactil. También se recomienda utilizar el puntero para lograr mayor
precision.

- Boston Scientific declara que este dispositivo cumple los requisitos esenciales y otras
disposiciones relevantes de la Directiva actual sobre RTTE (Equipos terminales de radio
y telecomunicaciones)

Nota: Al igual que en el caso de otros equipos de telecomunicaciones, verifique que
cumple con la legislacion nacional sobre privacidad de datos.

- Aunque el equipo externo cumpla los requisitos de corriente de fuga para productos
comerciales, quiza no cumpla los de fuga reducida para productos sanitarios. Por ello, el
equipo externo debe mantenerse alejado del entorno del paciente ( a 1,5m (4,9 pies) como
minimo)

- No utilice pafios abrasivos o disoiventes volatiles para limpiar ninguna parte del PRM.

- Mantenga los discos alejados de imanes y objetos magnetizados, incluidos teléfonos,
adaptadores de corriente y monitores.

- No cologue imanes sobre el PRM.

- EI PRM no es resistente al agua o a explosiones y no se puede esierilizar. No lo use en
presencia de mezclas de gases inflamables, incluidas las mezclas de anestésicos con aire,
oxigeno u Oxido nitroso.

- Si los informes impresos se van a guardar durante un tiempo prolongado, debe hacerse
una fotocopia del papel térmico, ya que este tipo de papel no sirve para guardarlo durante

* mucho tiempo, pues pierde legibilidad.

- Si se aplica cinta adhesiva de ciertas marcas a un informe impreso, la impresion
desaparece a los 30 dias.

- Limpie la carcasa y la pantalla tactii del PRM con un pafio suave humedecido
ligeramente con agua, alcohol isopropilice, una solucion de lejia al cinco por ciento o
limpiacristales.

- Limpie la impresora/registrador con un cepillo suave y seco para eliminar el poivo y los
residuos que se hayan acumulado al imprimir o al no usarlos.

Limpie el rodillo de la impresora con una toallita impregnada con alcohol.

- Mantenga los discos alejados de imanes y objetos magnetizados, incluidos teléfonos,
adaptadores de corriente y monitores

Preparacion del PRM para su uso

Precauciones V
-Quite el embalaje de la pala de telemetria antes de esterilizarla
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No establezca una comunicacion telemétrica entre ¢l PRM y el generador de impulsos
ruando el PRM esté cerca de monitores, equipos electro quirtirgicos de alta frecuencia y
Campos magnéticos intensos, ya que la conexion telemétrica podria ser deficiente.

Advertencia
El PRM modelo 3120 puede verse afectado por interferencias de otros equipos, incluso

51 ]os otros equipos cumplen con los requisitos sobre emisiones del Comité Internacionat
especial de perturbaciones radioeléctricas (CISPR)

Contraindicaclones

El PRM modelo 3120 esta contraindicado para su empleo con generadores de impulsos

distintos a los dispositivos de Boston Scientific
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“2013-Ado del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4035/12-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnoioﬁa Médica {(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

0.7.

se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

9, y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,,

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Programador/ registrador/monitor

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-993 Programador de
Marcapasos

Marca del producto médico: Boston

Clase de Riesgo: Clase 1II

Indicacién/es autorizada/s: Sistema portatil para el control del ritmo cardiaco
disefado para usar con generadores de impulsos implantables de Boston
Scientific '
Modelo/s: 3120

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Benchmark

Lugar/es de elaboracién: 4065 Theurer Boulevard, Winona, MN 55987, Estados
Unidos

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-301 en la
Ciudad de Buenos Aires, a .........! 3 BENE 2{”3 ....... , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisidn,
DISPOSICION No :
0 7 0 g AhWTL

/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A T,
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