‘2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud [
Secretaria de Politicas, D{QFUSIGMM o !7 5 8 6

Regulacidn e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRes, 1 8 SEP 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-178-14-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de
Inscripciébn en el RPPTM N© PM-651-156, denominado: GENERADOR DE
RADIOFRECUENCIA, marca RF 3000TM - Boston Scientific.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicabie.

' Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N° 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacidn del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-651-156, denominado: GENERADOR DE RADIOFRECUENCIA,
marca RF 3000TM - Boston Scientific.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-651-156.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiqguese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon y conjuntamente con 'su Anexo, Rétulos e Instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que
efectlie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumpiido,
archivese.

Expediente N® 1-47-3110-178-14-5

DISPOSICION N°

fe ?‘ [5\) g) 6

IO LOPEZ

Administrador Naclonal
AMLMLAT.
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Ministerio de Safud

Secretaria de ®oliticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Ecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
Moy , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
eI'RPPTM NO PM-651-156 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON
SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: GENERADOR DE RADIOFRECUENCIA.

Marca: RF 3000TM - Boston Scientific.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2560/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-13565-10-6.

DATO —
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA B
A MODIFICAR
Marca RF 3000™ - Boston Scientific RF 3000™

Lugar/fes de {1346 Bordeaux Drive, 560 Cottonwood Drive,

elaboracion: Sunnyvale, CA 94089, Estados Milpitas, CA 95035, Estados
Unidos. Unidos.

Proyecto de | Autorizado por Disposicion | A fs. 53

rotulo ANMAT N° 2560/2011

Proyecto de | Autorizado por Disposicion | A fs. 55 a 64

instrucciones

de uso

ANMAT N° 2560/2011

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon

antes mencionado.

s~
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Regulacion e Institutos
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-651-156, en la Ciudad de Buencs Aires, a los

dias.......... 163EP2015

Expediente N° 1-47-3110-178-14-5

DISPOSICION No
7586

§ . ional
ministrador Nac
M A MAT



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DF, USO DE PRODUCTOS MEDICOS
RF3000™ -BOSTON SCIENTIFIC

RF 3000™

Generador de radiofrecuencia

Fabricante: Stellartech Research Corporation
Direccidn: 560 Cottonwood Drive, Milpitas, CA 95035, Estados Unidos

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

REF (simbolo) Catalogo nro. MOO1XXXXXX

Serie: SN (simbolo) XXXXXXXXX

(simbolo) Fecha de fabricacion: (simbolo) XXXX-XX-XX
(simbolo) Consultar las Instrucciones de Uso.

(simbolo) no utilizar si el envase esta dafiado

Directora Técnica: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N. 13128)
Autorizado por la ANM.A.T. : PM-651-156

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
—

Milagros Argues..
Boston Scientific Arganfrr -
Aondarade
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RF 3000™

Generador de radiofrecuencia

Fabricante: Stellartech Research Corporation
Direccién: 560 Cottonwood Drive, Milpitas, CA 95035, Estados Unidos

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

REF (simbolo) Catalogo nro. MOO1XXXXXX
(simbolo) Consultar las Instrucciones de Uso. |

Directora Técnica: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N. 13 128)
Autorizado por ta ANM.A.T. : PM-651-1 56

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: 0 °C a +70 °C

il
Goston Sgi
Anddlzrada

| .
Advertencias /
—_ Una clectrocirugia segura y eficaz no depende solamente del disefio del equipo, sin

w8 riglislio

también, en gran parte, de factores bajo el control del operador. Es importante que las
instrucciones que se facilitan tanto con este equipo como con los accesorios se lea, entienda

y aplique, con el proposito de garantizar la seguridad y la eficacia. ‘
— No se permite realizar ninguna modificacion en el equipo ‘
— El uso de energia de RF puede producir estimulacion neuromuscular no deseada. Se |
deben tomar precauciones adecuadas, como el uso de ajustes de potencia bajos y una
monitorizacion continua del paciente, para minimizar el riesgo de lesiones en el paciente.

— Para evitar riesgos de descargas eléctricas, el equipo solo se debe conectar a una red

cléctrica con toma de tierra de proteccion.

Piginad de 13 |



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A

REGISTRO DE. PRODUCTO MEDICO

DISPOSICTON 231872002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE 108 ROTULOS F INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
RE3BH™ .BOSTON SCIENTIFIC ) HCTOs MEDICOS

_ Utilice un detergente suave y un pafio humedo para limpiar la cubierta, el panel delantero,
los mandos y el cable de alimentacion del generador. No se puede esterilizar ¢l generador
de‘ RF No permita que entren fluidos en el chasis. El generador puede desinfectarse
utilizando una solucion de alcohol aplicada con ayuda de un pafio. Cuando sea posible,
deben utilizarse agentes no inflamables para desinfectar y limpiar. Los agentes inflamables
que se utilizan para limpiar, desinfectar o como disolventes de adhesivos se deben dejar
evaporar antes de realizar intervenciones quirdrgicas con el generador RF 3000. También
debe tenerse presente el peligro de ignicion de los gases enddgenos.

— El empleo de dispositivos electroquirirgicos puede causar interferencias
electromagnéticas (IEM) en otros dispositivos, particularmente en los marcapasos. Deberan
tomarse precauciones que garanticen el mantenimiento del bienestar del paciente en el caso
de producirse estas interferencias.

Si las IEM resultaran un problema, pueden climinarse cambiando la ruta exacta de los
cables del electrodo activo o dispersivo, o volviendo a aplicar los sensores de diagnostico
(como los electrodos de ECG o los sensores de oximetria) en un lugar mas adecuado (por lo
general, alejados de los electrodos).

— Eluso y la correcta colocacion de los electrodos dispersivos (electrodos de retorno) es
un elemento clave para el uso seguro 'y eficaz de la electrocirugia monopolar, en particular
en la prevencion de quemaduras. Siga las instrucciones de empleo del fabricante

__ Cuando no estén en uso, los electrodos activos no deben tocar nunca al paciente

Precauciones
— La seguridad de la electrocirugia se potenciard enormemente a través del estudio

detenido de la literatura médica sobre el tema. Se recomienda particularmente el estudio de
la informacion especifica sobre los peligros y complicaciones del procedimiento en

cuestion.

— Siempre que sea factible, debe evitarse que el paciente entre en contacto con piezas
eléctricamente conductoras que tengan conexién a tierra o con una capacitancia apreciable
puesta a tierra (como por ejemplo soportes, etc). Por este motivo, es recomendable utilizar
sdbanas antiestéticas.

— El riesgo de ignicién de los gases u otros materiales inflamables es intrinseco a la
electrocirugia y no puede eliminarse por el disefio del dispositivo. Deben tomarse
precauciones para evitar el contacto de materiales y sustancias inflamables con los
electrodos electroquirirgicos.

— El generador RF 3000 no es compatible con la RM y debera mantenerse fuera de la sala
de exploracion RM blindada. Ademas, el generador de RF emite sefiales que podrian
interferir con los equipos de imagenes de RM. Por lo tanto, el gencrador deberd mantenerse
desconectado mientras el escaner de RM esté adquiriendo datos de imagen.

_— Una potencia de salida baja aparente, 0 un error €n el funcionamiento del generador RF
3000 con ajustes de funcionamiento normales, puede deberse a una aplicacion defectuosa
del electrodo o a un mal contacto en sus conexiones. En este caso, se debe comprobar la
aplicacion del electrodo y sus conexiones antes de seleccionar una potencia de salida mas
alta.

__ Fvitar el contacto de piel con piel (por ejemplo, entre los brazos ¥ el cuerpo del
paciente). Se recomienda colocar una gasa seca entre las areas de contacto.

— No pulverice o vierta limpiadores u otros liquidos sobre el generador de RF.

__ Para altitudes superiores a 1500 metros, la temperatura maxima de funcionamiento €s

de 35°C.

BOMERI

FARMACELUTICA, .
Mo, 13128 ﬁaglna 5de 13



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. s tom T e
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO A
DISPOSICION 2318/2002 ‘
ANEXO ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

RF3000™ -BOSTON SCIENTIFIC

— Verifique que el selector de voltaje y el bloque de fusibles del panel posterior estin
ajustados al voltaje de red apropiado antes de conectar el interruptor de alimentacion de la
red.

— La potencia de salida seleccionada debe ser la mas baja posible para cada fin.

— El uso de instrumentos laparoscépicos con este dispositivo puede provocar una
embolia aérea. Si este generador se utiliza con un electrodo laparoscopico, la activacion del
electrodo cuando no estd en contacto con el tejido objetivo, o en posiciéon para aplicarle
energia, puede causar un acoplamiento capacitivo y causar quemaduras al paciente.

— Un fallo del generador RF 3000 puede provocar un aumento no deseado en la potencia
de salida.

— El generador RF 3000 recibe alimentacion sin necesidad de activar continuamente el
interruptor. Es recomendable controlar el procedimiento de manera permanente.

— Los cables del electrodo quirGrgico deben disponerse de forma que no entren en
contacto con el paciente ni con otros cables. Los electrodos activos que no vayan a
utilizarse inmediatamente deben almacenarse en un lugar aislado del paciente.

—— Todos los accesorios activos requieren un voltaje nominal minimo de 200 voltios como
mMAaximo.

— Los electrodos y las sondas de dispositivos de monitorizacion, estimulaciéon y
generacién de imagenes pueden suministrar rutas para corrientes de alta frecuencia, incluso
si los dispositivos mencionados se alimentan mediante baterias, o estdn aislados a 60 Hz (o
50 Hz). El peligro de quemaduras puede reducirse, aunque no eliminarse, colocando los
electrodos o sondas respectivos tan lejos como sea posible del lugar de la electrocirugia y
del electrodo dispersivo.

— Pl usuario debe inspeccionar con regularidad los accesorios y los cables de electrodos
para asegurarse de que no estén deteriorados. Deséchelos si presentan algun dafio.

— Cuando se utilicen simultaneamente en el mismo paciente el generador de RF 3000 y
monitores fisiol6gicos, los electrodos de monitorizacion deberan alejarse todo lo posible de
los electrodos quirdrgicos. No se recomiendan los electrodos de monitorizacion de aguja.
En todos los casos, se¢ recomienda utilizar sistemas de monitorizacién que incorporen
limitadores de corriente de alta frecuencia.

— La potencia aplicada a cualquier electrodo debe mantenerse en el minimo necesario
para alcanzar el efecto quirtirgico deseado.

— A medida que la ablacion por RF calienta el tejido, aumenta la impedancia, lo que
provoca que se iluminen mas elementos de la pantalla de impedancia. La frecuencia del
tono “RF On” aumenta a medida que se encienden mas elementos Cuando estan encendidos
los diez elementos, la impedancia se ha duplicado aproximadamente. A continuacion, la
impedancia aumenta generalmente hasta un valor mucho més elevado, y la potencia
disminuye a menos de 15 W. Cuando esto ocurre, la potencia de RF debe desconectarse.

— Para proteger el equipo de pruebas, hay que comprobar que el analizador de
electrocirugia puede disipar 200 W a un ciclo de trabajo del 100% :

Wilzpics A roiial
&) o Me RIS
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
RF3000™ -BOSTON SCIENTIFIC

Conexion a la red eléctrica

Un cable de red eléctrica de ‘clasificacion hospitalaria’ se incluye en el envio del generador
de RF. No utilice cables alargadores o adaptadores de tres a dos clavijas.

Conecte el equipo a una toma eléctrica de 100-120V~ o 220-240V~ a 50-60Hz con
conexién de tierra aprobada para uso médico. Compruebe que la caja de fusibles y ¢l
interruptor de selector de voltaje estan en las posiciones apropiadas en lo que concierne al
voltaje de red eléetrica. El funcionamiento del generador con estos elementos en una
posicion incorrecta podria dafiar el instrumento y anular la garantia.

Conexion de electrodos de retorno

El uso y la correcta colocacion de los electrodos dispersivos (electrodos de retorno) es un
elemento clave para el uso seguro y eficaz de la electrocirugia monopolar, en particular en
la prevencion de quemaduras. Siga las instrucciones de empleo del fabricante.

Boston Scientific recomienda el uso de electrodos de retorno de paciente electroquirirgicos
desechables. Utilice cuatro electrodos y conecte los enchufes del electrodo de retorno a las
tomas de retorno del generador RF 3000, colocando dos electrodos en cada pierna, como se
muestra en la Figura 1. Verifique que la orientacion de los electrodos no sea incorrecta y
que la parte superior del borde de los electrodos no esté desalineada, como se muestra en la

Figura 2:

Figura 1. Correcta orientacion y alineacion de los electrodos de retorno en la parte superior
media del muslo

Figura 2. Orientacion incorrecta y desalineacién del borde superior

Para facilitar la deteccion de electrodos de retorno colocados incorrectamente o /

adheridos, el generador de RF 3000™ esta equipado con la funcién de supervisién de
corriente Pad-Guard™. Cada uno de los cuatro electrodos de retorno se supervisa en cuantg
al flujo de corriente. Una corriente que exceda 0,8 amp provoca la aparicion de un mensaje
de error indicando el electrodo con exceso de corriente (P1, P2, P3 o P4) y detiene €l
generador.

Las causas de un error P(x) incluyen la colocacion incorrecta del electrodo (un electrodo
esta colocado mas préximo al electrodo activo, absorbiendo de esta manera més corriente

Pégina 7 de 13
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCLONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
RF3000™ -BOSTON SCIENTIFIC

que los otros electrodos) o un contacto escaso entre el electrodo y la piel (despegado o
abombado).

En el caso de un error P(x), se debe verificar la colocacién de todos los electrodos y el
contacto apropiado con la piel.

Pad-Guard™ reduce la posibilidad de quemaduras en la piel, pero no las elimina
completamente. De manera periédica, en el transcurso del procedimiento, debe controlarse
tanto el contacto con la piel como sus condiciones.

Conexion del electrodo activo

Boston Scientific recomienda el uso del Electrodo LeVeen™ de Boston Scientific con el
generador RF 3000. Instale los electrodos activos de acuerdo con las instrucciones del
fabricante. Verifique que el enchufe del electrodo activo estd conectado de manera segura
al generador RF 3000 antes de continuar.

Preparacion para la ablacion

+ Siga todas las PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS e instrucciones

» Comprucbe que el generador de RF esta encendido, colocando el interruptor de
alimentacion de la red en la posicion “|”.

« Ajuste el temporizador al tiempo de ablacion especificado por el médico con ayuda de los
botones del temporizador.

+ Verifique que los electrodos activo y dispersivo estdn correctamente instalados y
conectados al paciente y al generador de RF

Riesgos de interferencia

Equipos de imégenes por resonancia magnética (IRM)

El generador RF 3000 no es compatible con la RM y deberd mantenerse fuera de la sala de
exploracién RM blindada. Ademads, el generador de RF emite seiflales que podrian interferir
con los equipos de imagenes de RM.

Por lo tanto, el generador debera mantenerse desconectado mientras el escaner de RM esté
adquiriendo datos de imagen.

Interferencias electromagnéticas

El empleo de dispositivos electroquirtrgicos puede causar interferencias electromagnéticas
(IEM) en otros dispositivos, particularmente en los marcapasos. Deberan tomarse
precauciones que garanticen el mantenimiento del bienestar del paciente en el caso de
producirse estas interferencias.

Si las IEM resultaran un problema, pueden eliminarse cambiando la ruta exacta de los
cables del electrodo activo o dispersivo, o volviendo a aplicar los sensores de diagnostico
(como los electrodos de ECG o los sensores de oximetria) en un lugar mas adecuado (por lo
general, alejados de los electrodos).

Emisiones y sensibilidad de EMC

El generador de Radiofrecuencia RF 3000 ha sido probado y verificado que cumple conlos
limites de los dispositivos médicos del JEC

Estos limites estan indicados para proporcionar una proteccion razonable frente a la
interferencia daiiina de una instalacién médica tipica. Este sistema genera, usa, y puede
irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y usa confo las instrucciones
facilitadas a continuacién, puede causar interferencias daiil 0/ dispositivos
proximos. M B '

RMACEUTICA
M.N. 13128
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 7
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
RF3000™ -BOSTON SCIENTIFIC

No obstante, no existe ninguna garantia de que no se producirdn interferencias en una
instalacion particular.

GUIA ¥ DECLARACION DEL FABRICANTE — EMISIONES ELECTACMAGNETICAS

El generador de Radiofrecusncia AF 3000™ estd indicado para el emplec en #f entorno

elsttromagndticoespecificadodebajo. El dienteo sfusuario delgeneradorde Radiofrocuoncia

HF 3000 deberén verificar que se emplea en este fipo de entomo.

PruesA DE
EMISIONES CUMPLIMIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO — GUIA

Emisiones de RF Grupo 2 E! generador da Radiofrecusncia RF 2000

GCISPR 11 debe amitir enargia elactromagnética para
reatizar la funcidn prevista. Los equipos
electronicos proximos pueden ser
afectados.

Emisiones de RF Clase A El generador de Radiofracuencia RF 3000

CISPR 11 o5 adecuado para el empleo en
establacimlentos distinios a 1os domésficos,

Emisiones Clasa A y a aquellas directamente conectados a la

armdnicas red de suministro eléctrico plblico de bajo

IEC 61000-3-2 voltaje, que abastace a los edificios con
finalidades domésticas.

Fluctuaciones de Cumplimierto

voltsje/emisiones

de parpadeao

1EC 61060-3-3

BO

MER
F‘
. 13128
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, : "
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXOIILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS

RF3000™ -BOSTON SCIENTIFIC

Guia Y DECLARACION DEL FAERICANTE — INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El generador de Radiofrecuencia RF 3000™ est3 indicado para € empleo en el entorno
electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del generador de Radiofrecuencia

RF 3000 deberan verificar que se emplea en este tipo de entorno.

Prueba oE {EC 60601 NveL oE EnTORNO

INMUNIDAD NIvVEL DE PRUEBA CUMPLIMIENTO ELECTROMAGNETICOGUIA
Descarga contacto +6 kV contacto 16 kV Los suelos debertan ser
electrostatica (ESD) aire 28 kv aire 28 kv de madera, cemento o
[EC 61000-4-2 ceramica. Si los suelos

se cubren de material
sintético, la humedad
relativa debera ser al
menos de! 30%.

Escape u oscllacién
eléctrica

+2 kV para lineas
de suministro de

22 kV pars lineas
de suministro de

La calidad de {3 red
eléctrica debera ser

momentanea energia energla la tipica de un entomo
IEC 61000-4-4 41 kV para Iineas +1 kV para lineas | comercial u hospitatario.
de entrada/salida de entrada/salida
"Surge” +1 ¥V modo 1 kV modo La calidad de [a
IEC 61000-4-5 diferenciat diferencial red eléctrica debers ser
+2 kV modo 22 kV modo la tipica de un
comin comin entomo comercial
t hospitalarto.

Cafda del voltaje,
interrupciones
breves y
variaciones de
voltaje en las
IIneas de entrada
de suministro
etéctrico

[EC 61000-4-11

<5% Ut {>95%
calda en Ui)
parz 0,6 ciclos

40% U < (>60%
calda en Ut)
para 5 clclos

70% Ut (~30%
cafda en W)
para 25 ciclos

<b% Ut < (>95%
cafda en WH)
durante 5 seq.

<b6% Ut (>95%
calda en Ut)
para 0,5 ciclos

<40% Ut « {>60%
¢alda en Ut)
para b ciclos

70% Ut [>30%
caida en Ut)
para 2b ciclos
<6% Ut < (>95%

calda en Ut)
durante 5 seq.

La calidad de Iz red
eléctrica deberi ser

la tipica de un

entorno comercial

u hospitatario Si el
usuario del generador
de Radiofrecuencia

RF 3000 reguiere una
operacion continua du-
rante interrupciones en
el suministro eléctrico,
se recomlenda que

el generador de
Radiofrecuencia

RF 3000 se abastezca
de una fuente

de suministro fninter-
rumpido o bateria.

Campo magnético
de frecuencia

3 A'm

3 A/m

Los campos
magneticos de

de las Ifneas frecuencia de las lineas

de potencia de potencla deberfan

{50/60 Hz) estar en los niveles

IEC 61000-4-8 caracteristicos de un
tugar tipico en un
entorno comercial u
hospltatario.

NOTA - El BRF 3000 no dispone de toma para CC.

Los cables de interconexion del RF 3000 no miden mas de 3 m de longitud.

MERCEDEXR BOVERI

/ |

\ 5 Arglatio
tGc Aertina SA.
~-rala
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEMICO

DISPOSICION 23182002
ANEXO I1L.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

RF3000™ -ROSTON SCIENTIFIC

GUuin ¥ DECLARAGION DEL FABRICANTE — INMUMDAD ELECTROMAGNETICA

El generador de Radiofrecuencia RF 3000™ estd Indicado para el empleo en el entorno
electromagnético especificado debajo. Eiclienteo el usvario del generador de Radiofrecuencia
RF 3000 deberdn verificar que se emplea en este tipo de entorno,

Prursa DE {EC 60601 INIvEL DE EnTORNO
INMUNIDAD NveL 0E CUMPLIMIENTO ELECTROMAGNETICO
PRUEBA GuiA
Los equipos de comunicaciones
portatites y moviles de RF deberfan
usarse con una proximidad a cualquier
pieza del generador de Radiofrecuencia
RF 3009, incluidos cables, no menor a
la distancia de separacion recomendada,
calculada a pattir de 1a ecuacion
aplicable a la frecuencia det transmisor.
Distancia de separacién recomendada:
RF conducida | 3 Vrms 3 Vrms d= I,l?xff;
IEC 61000-4-6 160 kHz 3 _
80 MHz d='l,17JF 80 MHz a 800 MHz
RF conducida |3 V/im 3vim d =233JP 800 Mz 2 2,5 GHz
{EC 6100043 |B0OMHz 2
25 GHz

donde P es la posicién de potencia

de salida maxima del transmisor en
vatios (W), de acuerdo con el fabricante
del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros {mj.

Los campos de fuerzas de 10s
transmisores fijos de RAF, como

se determina en [a revisién,”
electromagnética [n situ, deberlan ser
menores gue el nivel de cumplimiento
en cada rango de frecuendla range®

Las interferenclas pueden
ocurrir en los alrededores (((.)))

det equipo marcado con
el simbolo slgulente: l

NOTA 1 En 80 MHz v 800 MHz, se aplica €1 rango de frecuencias mas alto.

NOTA 2 Estas directrices no pueden aplicarse en todas las sltuaciones. La propagacion
electromagnética se ve afeciada por 1a absorcién y 1a reflexion de estructuras,
objetos y personas.

1 | os campos de fuerza de {os ransmisores fijos, como Ias estaclones base de radio teléfonos

{movilesfinaldmbricus) v radios méviles terrastres, 13 ‘radio aficionada’, [a difusion de radlo AM y FM
¥ de TV no pueden predecirse tedricamante con exactitud. Para evaluar el entomo electromagnético
causado por los transmisores fijos de RF, debe considerarse una revisidn electromagnética in situ. Si

el campo de fuerza medido en e! lugar en que el generador de Radiofrecuencia RF 3000 o cualquiera
de sus componentes s utilizan excede el nival de cumplimianto do RF aplicable, €3 generador de

Radiofrocuancia RF 3000 deberia obsarvarse para verificar 1a operacién normal. S se observara un

funcionamiento anormal, serian necesarias medidas adicionales, como la reorientacidn o recolocacion
de componentas ¢ deol propio generador de Radiofrecuencia RF 3000.

v Por ancima del rango de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, los campos de fuarza deberan ser Infarioses

3Vim

1 e AIGUBID
ME ES BpOVER Bocton Aoy fic Argentind SA
C Lot - pda
L, 128
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BOSTOXN SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEBICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO NLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DFE. PRODUCTOS MEDICOS
RF3006™ -BOSTON SCIENTIFIC

GUiA Y DECLARACION DEL FABRICANTE — INMUMDAD ELECTROMAGNETICA

El generador de Radiofrecuencia RF 3000 esta indicado para ser utilizado en un entorno
efectromagnético en el que se controlen las perturbaciones iradiadas de RE El cliente o el
usuario del generador de Radiofrecuencia RF 3000 puede ayudar 3 prevenir fa interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicaciones de
RF portatil y ma6vll {transmisores) y e! generador de Radlofrecuencla RF 3000 tal como se
recomienda a continuacién, segun la potencia de sallda maxima del equipo de

comunicaclones.
Potencia DiSTANCIA DE SEPARACKON SEGUN LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR
OF SALIDA M
woomn o | 150 KHza80MHz | 80MHz a 800 MHz | 800 MHz a 25 GHz
wusmson | ¢ =1,17dP | d=1,174P d=233/P
0,01 0,18 0,18 0,23
0,1 037 0.37 0.74
1 117 117 2,33
10 3,70 3,70 737
100 "7 1.7 233

En el caso de transmisores con una potenacia de salida nominal méxima no considerada
arriba, 1a distancia de saparacion d recomendada en metros {m} puede determinarse
usando fa ecuacién aplicable 3 ia frecuencia del iransmiser, donde P es Iz potencia de
salida nominal maxima del transmisor en vatios (W), segtn el fabricante del transmisor.

NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para los rangos
de frecuencias mas alios,

NOTA 2 Estas directrices no pueden aplicarse en todas las sltuaciones. La propagacion
electromagneética es afectada por la absorcion y |a reflexion de estructuras,
objetos y personas.

Instrucciones generales de limpieza

No pulverice o vierta limpiadores u otros liquidos sobre el generador de RF.

Utilice un detergente suave y un pafio hiimedo para limpiar la cubierta, el panel delantero,
los mandos vy el cable de alimentacién del generador.

No se puede esterilizar el generador de RF. No permita que entren fluidos en el chasis.

El generador puede desinfectarse utilizando una solucién de alcohol aplicada con ayuda de

un paiio.

Instalacién

Inspeccione el generador de RF en busca de alguna sefial de deterioro fisico en el panel
delantero, el chasis o la cubierta. Si se detectara algin deterioro fisico, NO UTILICE EL

GENERADOR; pénganse en contacto con Boston Scientific. Antes de cualquier
devolucién, las unidades/piezas deberan ser previamente aprobadas por Boston Scientific.

27 “aArctating S.A.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 8 :
DISPOSICION 2318/2002 7 i
ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
RF3000™ -BOSTON SCIENTIFIC

Preparacion para el empleo

El generador de RF puede colocarse sobre un carro de soporte, o una mesa o plataforma
solidas. Consulte los procedimientos del hospital o los cédigos locales para conseguir
informacién en detalle.

Deje como minimo de cuatro a seis pulgadas (10-15 cm) de espacio alrededor de las zonas
trasera, lateral y superior del generador para la refrigeracidén por conveccion. NO permita
obstrucciones de la rejilla del ventilador del panel trasero.

Si se utiliza continvamente durante periodos prolongados de tiempo, es normal que los
paneles superior y trasero se calienten.

oz Agliello !
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