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'Ministerio ¡fe SaCuá "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Secretaría ¡fe (jJoCíticas, !R.fguCación e Institutos 
fl.1V.'M.j1..'I. 

BUENOS AIRES, O 3 .JU~' 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-12869/09-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina SA 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

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

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

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

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

~ '", '00'1 10"' 'O",o;¡ d,' D~m'o 1490192 y po< " D"ml0425110, 



9r1inisterio áe Sa{u¡[ 

Secretaria efe PoCíticas, ~guración e Institutos 
fl.:N:M.fl. 'I. 

Por ello; 

3 O 2 O 
"2010 ~ Afio del Bic-cntenario de la Revolución de Mayo'" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la ínscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Bastan Scientific Corporation, nombre descriptivo Sistema para ablación cardíaca y 

nombre técnico Sistemas de Energía, de acuerdo a lo solicitado, por Bastan 

Scientific Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 8-16 y 18-42 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-252, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-14869/09"6 :!'. ~ 
DISPOSICiÓN N° 3 O '- O 



:Ministerio áe Sa{ufi "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Secretaria áe PoHticas, ~guCación e Institutos 
fl.:N.:M.fl. rr. 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlsTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ............................ . 

3 Q 2 O 
Nombre descriptivo: Sistema para ablación cardíaca 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-560 - Sistemas de Energía 

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): Boston Scientific Corporation, 

Maestro 3000 ™ 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Ablaciones cardiacas con catéteres estándar y de gran 

potencia marca Boston Scientific Corporation. 

Modelo/s: Sistema de Ablación Cardíaca Maestro 3000™ 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante 1: Boston Scientific Corporation. 

Lugar/es de elaboración: One Boston Scientific Place, Natick, MA 01760-1537, 

Estados Unidos. 

Nombre del fabricante 2: Stellartech Research Corporation 

Lugar/es de elaboración: 1346 Bordeaux Drive, Sunnyvale, CA 94089, Estados 

Unidos. 

Expediente N° 1-47-12869/09-6 

DISPOSICiÓN N° 
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9dinisterio áe Sa{wf 

Secretaría de Po{íticas, ~8uración e Institutos 

;I.Jf. 9d.;I. 'T. 

"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

···········~:··········~··.r.~··2 O 
"1 ~~. . 



BOSTO\ SClF\ llFIC ,\RCF\'II\\ S._\. 
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\\L\OIlJ.B 3 a 2 
I\FOR\1 \{ 'IO\'F:-, In: 1.0'i H.ÚI U.OS r 1\>'; rR{ (ClO,'F'IDE LOSO DE PROI)! '(T( \11 (.: 
,\ I-\LS'] RO .1()()tj - BUS 10' q '11-:\ TI f[( 

A~EXO I1I.B 

2. RÓTULOS 

OODO 
o 

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

F ABRlCANTE: Boston Scientific Corporation - One Boston Scientific Place - )Jatick, MA 01763-1537 -

EE.UU. [Dirección del Fabricante Legal] 

Stellartech Research Corporation - 1346 Bordeaux Drive - Sunnyvale, CA, 94089 - EE.UU. 

[Planta de 'y[anufactura]. 

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - C1427CRJ - Ciudad Autónoma de 

Buenos Aires - Argentina 

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

producto médico y el contenido del envase; 

El Sistema para ablación cardíaca está compuesto por: 

Un (1) Controlador de ablación cardíaca por RF Maestro 3000T:l1 

Descripción: Controlador de ablación cardíaca por RF Maestro 3000T
" 

Nombre: Maestro 3000 - Bastan Scientific 

REF: 21000TC 

Una (1) Interfaz del catéter para ablación cardiaca por RF Maestro 3000T
>1 

Descripción: Interfaz del catéter para ablación cardiaca por RF :Maestro 3000 D-1 

J\ ombre: 'y[aestro 3000 - Bastan Scientific 

REF: 21870T 

Un (1) Panel de Control Remoto Maestro 3000'" 

Descripción: Panel de Control Remoto Maestro 3000T
" 

)Jambre: Maestro 3000 - Boston Scientific 

REF: 21880 

Las partes que integran en Sistema vienen cada uno en su ondiente. 
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2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"; 

l\ o corresponde 

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

proceda; 

Lote: XXXXXXXX 

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

deberá utilizarse el producto médico para tener plena seguridad; 

Fecha de fabricación: XXXXXX 

2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un sólo uso; 

K o corresponde. 

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

Consultar las Instrucciones de U so. 

2.10. Si corresponde, el método de esterilización; 

No corresponde. 

2.11.l'iombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función; 

Mercedes Boveri, Directora Técnica. 

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación 

de la Autoridad Sanitaria competente. 

Autorizado por la A.N.M,A,T,: PM-651-252 

Condición de expendio. 

Venta excl usiva a profesionales e instituciones sanita~ 

/ 

',.'··):d·C: ... ', '.~r\ 
lit! ~ j ,~:~.- .fe 
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Proyectos de rótulos originales que vienen de fábrica 

Controlador de ablación cardiaca Maestro 3000D
! 

Rótulo de la caja 

SBostonfi 
Clentl C 

REF ~';6";1!" 21 OOOTC 
UPN ~~;~':; M00421000Teo 

(1) Maestro 3000'" RF C.rdiac Abl.tion Controller 

{1) Contróleur d'ablation cardiaqJe par RF Maestro 3000 TU 

(1) Maestro 3QOOT~ HF HElrzablations-St9L18reinheit 

(1) CanUolador de ablaci6r <""diaca por RF Maestro 3000'" 

(1) Regoli;llore per atJii:i/rone c~rdla¡;..c¡ RI- Mael;;lro 30OD'M 

(1) Controlador oe Ablao:;:ao Cardiaca de RF Maestro 3000 1~ 

1. 1) Maestro 3000 .,., RF hjerteablationskontrolerhed 

(1) Maestro 3000T~ RF hartablatie-controller 

(1) Mélcstro 3000 T'~ RF-kontroller f6r hjartablation 

(1) EI<~yKT~~ KnpólaK~~ KnTMIJOTj<; ~E paOloauxvÓTT1Tn Maestro 3000'''' 

(1) Maes.tro 30U01M RF ).)--i -!" 7' '~) '/ . y /1 ..... -;'1 ~ :j. -.J;"..J r- O-?-

........ Legal ManU.facturer 
_ ;t.JE~i1i:ic 

""'lllli~ctllrud ~",: 

Bll$ll)[l Scumlitli,: COfJllIUliun 
Out! 130$U)1I Sc~u .. 111!c 1"I8·:U 
N~tír.i., MACll'JGQ·15,J] 
USA 
USA CII,1()11119f S~NlC>9 ISJ-1.11-1001 

I EC I REP I EU "'.'h. arizad Rapr ... ntali.a 
1';): ~~ )ji ¡g. ;r. lE itlll!5 

BOI'IOl1 s.:: ... "rilie 11I' .. nd [ion~1 S.A 
55 n·t'"U$ L1U& Chd,,,,8 "".", .... 
T:sA!illln 
"!,i'119 NANTfRRf crI'FX 
FRAMCE 

MIldIt ln USA.: 
1346 [3m:;<~;:u.x O,h'¡:, 
S ... lnrW~;J1r. CA !=:I408,.. 
USA 

Q fl¡nVt:18~1~ PU·kIl9. 
\%J ',I.I,17, ... ~1·~i;I'·,' . ..,-

'ij. ONlY CE: 0197 

:a -
jlloT I " ,-:.-;' ~ -,.-:-., ... ,,,,,,.,. 

xxxxxxxxxx L.J ~~"II 
YYYY-\.1M 

o 
OlllllJ1'J 

I ¡e", 

/ ',., t '!:1 i2t. 
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,~~ 
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10101 

l 

.. O'; .... I~ 

\l)JH 

REF ~~7,"c •. , 21000TC 
UPN ~"7~~ MOL\421000'rc.r.:, 

~Boston 
SClCntrfic 

I LDT I,!: ,. l· .Ii 

-, .. 
• ,;. -::~: -, i··:CF(,\ 
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BOSTO\ ~ClE\ IIFI( \RCF\TI\,\ 0,,;. \. 

RFCISTRO nF I'IUllll ero 'IrIlICO 
IJ!SP()SI(' ¡Ú\ J 2X:;,: !()04 
\\L'\O 11 LB 
I\FOR'I \CIO\LS DF l.OS RÓTl'I,OS E 1\~TRt CClO'\LS DE t'SO DF I'IH)J)l eros ,¡h)l('os 
\I-\LSTRO :1000 BO:-,TO\' S( IE\ rlH( 

Interfaz del catéter para ablación cardiaca por RF Maestro 3000'" 

Rótulo de la caja 

Boston 
SClentlfic 

REF ~~~':';4\4 21870T 
UPN ~~,:~'.; M00421870TO 

(1) Maestro 3000" RF Cardjac Ablation Pod, 150 

(1) BoTte dH raL.:cordemf::lnl d'<::lbl(:lliOfl c¿JrdiaqLJe p¿Jf RF Ma'HSlrO 3000 n .. , 1 ~O 

(1) Maestro 3OD0 1
\l HF Herzablatlons-Pod, 150 

(1) Interfaz del catéter para ablacrón cardlaca por RF Maestro 3000 rr.!, 150 

(1) Pod per abl<'lzione cardiaca RF Maes:ro 3000 7
1'.l , 150 

(1) InteMace do Abla,ilo Cardiaca de Rr Maestro 3000"'. 150 

(1) Maestro 3000'" RF hjeneablalions.rrodul. 150 

(1) Maeslru 3000 ...... RF tv~rtablatrtK;onlrollerkastJe, 1!){) 

(1) Maestro 3000'" RF-rnodul IOr rjartablatlon. 150 

(1) Pou II.Up6LUK.r)t; KutUAu0I1C; f.u: puOlUOuxvúfllm Magt:itro 3000"'1. 150 

(1) MJu~,lrü jIJU<YI,I Hj...I) ,/~' ;I")~' • //L- :'.j~, j. ¡j{'y ~',.150 

,.'" o 
llUUUIZ 

........ L:~~.l~~~n~f.ctur.r 

.. ,L. iEtt 1"" r:.. 
M.l>nurtolcturell f(r¡' 

( E 0197 

Bouon Sde:nlil'ic COlpOllllion 
O~ 8a~tGn S.ci(l!WIifir; Plillce 
Ptiltick, MA. [11]611-15]7 

USA 
USA CU:irmllm Stf\'iCII 8fl8,.Zl1.IOOl 

611)1011 Schmlilic hr .. ltulli ..... 1 S A. 
ss nlllnU8 dn Chor.'l;:lt- "¡/:I"IIU" 
ISA 51101 
"Jr111'j NANTfRRf eFOD: 

""''''' 
Mildo ln OSA: 
l~'>4ti SOr'C8iiJX !Jri'.~ 
5,.mr:~'~f3~, CA ~Ol:i:l 
~':;A 

--:. ,'xail,t\ 
:.¡-;:. j",rli-!" 

I 

For Export Only 

¿~-. 

cj~ 
1'.. f'.! ; .• ; {,l 

.'J... , .. ,o. 

/i\:.N. 13,.!f. 

/ 
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...... legal Manufacturer 
_ ~J1:~~~ 
Manuhclured fo,~ 
Bosten Sciel1litic CgrpOrillion 
One BDston S clenüti e Place 
Nl'llick. MA 01760-1S37 
USA 
USA CustDmBf Serviclt 888·272·1001 

(E 0197 

I EC I REP I EU Autho~zed Representative 
®: Tli ;I-8- ~t!:.E i'C ijl h5 

B'Ilslcn Scientific International S.A. 
55 a\lVIIUU dlls Champs PierrellJII. 
TSA 51101 
9Z729 NANTERRE CEO EX 
FRANCE 

Modo in USA: 
1346 Bordeaux Orive 
Sunnyvalt:!. CA 94089 
USA -

<;4" aintv 
:,I"'~,,-;~r ?H 

UPN ~':; M00421870TO 

Boston 
SCIentlflc 

I LOT I 
-----

. ;1,.',:):;" .. __ ' i , ... ,':', 

/ r"j r..J. '.: ~:< 
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B()~TO\ ~(,IL'\.IIFlC \HCF\TI\-\ S .. \. 
HFCISTRO I>¡'- I'IHH){ ero \11":1>1('0 

I)I"'OSI(''''' 1~8'!~III,. , i: rl,: 21l01,i) '1) ,1 ' 
\\rxo III.B \J \Ji '1: 
I~F()R\I,\CI()\FS DE LOS H,Úll LO~ F I\snu ('('IO'\ES DE I'SO DI-' PHonl eros \lFDlCOS 
\1-\LSrROJ\JOO BOSH)\ S('IE~TlI·IC 

Panel de Control Remoto Maestro 3000"1 

Rótulo de la caja 

SBostonfi 
Clentl C 

REF ~';"~~n21880 
UPN ~'i.:!.~ M004218800 

(1) Maestro 3000'" Romole Control Panol 

(1) Panneau de commande el distance Maestro 3000 1'01 

(1) Maeslro 3000'" Bedlenfeld der Fernbedlenung 

(1) Panel de control remoto Maestro 3000™ 

(1) Pannl1tllo di I;ornando rerl'1oto Maestro 3000"M 

(1) Painel de Controlo Remoto Maestro 3000'" 

(1) Maeslra 3000 n.' fjernbetjeningspanal 

(1) Maestro 3000" afstandbe<Jieningspanool 

(1) Maestro 3000'" ~arrreglagepanel 

(1) nivaKa~ TTlA~X~tPtOJ.lOÚ Maestro 3000''''' 

.. ~;.~~¡~n~actur.r 1}. ONLY 
M.!I"U'Il<:furtld lor: 
BOIi'Ulfl Stlll:lltlhe (;ClrlllOf'lllolt 
OJlII R-a¡;tun $cilJl11ilic P1¡¡r.SI 

NO.Jck, MAOlrw.I531 
USA 
USA C4llittlrn\Jr S9n'icI;lI *88-272·' 001 

I EC I REP I EU Auth.,i,.d R.pr ..... t"IV, 
IlX,H{ itlil.!:;jo' tti't' ¡,;, 

:a -
( (0197 

ISII$t"ll SocllilnU1u: 1~lIrll.-1U;III¡t $.A 
~ ..... nue !iu ¡;INImpl PIBUILlI< 
TSA 51101 
92129 NAtHtRRE tUIO: 
fflANC;E 

¡llorJ ,,;-;.;;; ----:n -;'.:-" M,,.,,,,,",, 
_~ XXXXXXXXXX L.:..J ;o:i1J H 

YYYY-MM 

Made in USA: 
• 3-'15 :3<Jrtjt~H'- ..... D·rHl 
Sur~.,,~ale, CA !)·1C!S-'fi 
USf .. 

Q. Rac"c:I.tll.Pnda~. _, '=' !,I 'J." '/,~, "Ji!f:,' \;0 7 :..--
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'1-\ESTI{()300tJ BOSIO\ :-..CIE\TII-H 

OlJUiJl5 

ij: ONlY 

(E 0197 

+ 

/"1' . , 
L~_"'::' 

-

.,,;: 

REF ~:':~~., 21880 
UPN ~:::-;~ IJOG42' saoo 

.. 
hu .. I'''''"u1.~IU,r 
't ;t"M:;,~ 

ruuw i/i.""ü ~'J4II,"' 
n'M '-' 5.--':'hw-" 
"'.u~ .. UIfti.ll.:IJ 
u .. 
USIo hll ••• , :s..,: •• ·l1J·),JJ! 

1111_ 5-:< .. "k ~..,..u .. ' :$._' 
\OlI .......... ["-t'l ..... , 
TM'IWl 
5li!I3"",nCU[ [Uf.): 

.""" 
M.J1k In u8i1.. 
UHi U-tnMlIl"Il·J.'JI 
So.!·.",otlu ,:;. ("",~E:oj 
u~ ... 

SBostOI1r. " ClentulC 

:.I.I..." .. ...:!, 
· ... ) __ ·n 

O 
'<i 

il e sl .. o 
'l.hoh ..... n Ih''' .... '.'. 

, " 
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Modelo de rótulo local 

Baston" SClennnC 
Boston Scientific Ar!!entina S.A. \ 

Tronador 444 (1427) - C.A.lrA. - Argentina 
Tel. (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450 

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

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-651-252 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

I 
U PN N' un;v.,sidi YoC(oltlORut Nombe, '"~~ do~ 

__ -; ______ .-----~d=e~p~'o:d:U:C=to~'t/{.~:r~~~'~-----L------~~i~--~iI~---J~ ______ ~, 
lor lot~ 1 Contenido I 

I 

I I I Esterilizado por' . 
STERlLE EO óxido de etienoj h>teril i 

;~~:;.~~~~----=-.::.j,----b¡~~,L---';P~";:;,"~'~IS;;;O~":;;"';;;i<.;;.ot-~""'''1Í\~.b~Le€r instrucciones 
INON·STERILE I No c~,te[il: No reUSi!1 I antes de utilizar 

------~~------~. ----~'--~~~~~-----------I 

Esterililado ~I" 
radiación 

~ Unute de r • " ~~ Sen!iibl~'1 la IUl! lemper¡,tlH'<I que I tl..t~V Prcs0n de fllptura 

~ ES~~ ~~~~Ie~:;i-I----~-o~Lp--,::,u::.>P:::O:::'t~:"':~::t~..':,~:.:r~:::;:,::~:::,~:~,~~:'"'i-----tS::::;.c:,"~.",:-,,------N-O-P-,,-O-9-él-,'-CD-1 
V latex detectable I V Di(2·eliihexil) ftalato V 

Store at room 
temperature in a drV, 

dark place 
Almacenar a temperatura ambiente 

en lugar seco y oscuro 

, PM651252N' 
06-Jan~009 'Rev. AH 

\-------------------------------------------~~~~~~ 
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3. INSTRLCCIOl\ES DE ÜSO 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones 

cuando corresponda: 

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), 

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

• La razón social y dirección del fabricante y del importador, si 

corresponde 

F ABRICAJ\TE: Bastan Scientific Corporation - One Bastan Scientific Place - J\ atick, MA 01760-1537 -

EE.UU. [Fabricante Legal] 

Stellartech Research Corporation - 1346 Bordeaux Drive - Sunnyvale, CA, 94089 - EE.UU. 

[Planta de Manufactura] 

IMPORTADOR: Bastan Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - CI427CRI - Ciudad Autónoma de 

Buenos Aires - Argentina 

• La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda 

identificar el producto médico y el contenido del envase 

El Sistema para ablación cardíaca está compuesto por: 

Un (1) Controlador de ablación cardíaca por RF Maestro 3000B1 

Descripción: Controlador de ablación cardíaca por RF Maestro 3000H
! 

Nombre: Maestro 3000 - Bastan Scientific 

I 

Una (1) Interfaz del catéter para ablación cardiaca por RF Maestro 3000B
! 

Descripción: Interfaz del catéter para ablación cardiaca por RF Maestro 3000T
" 

Nombre: Maestro 3000 - Bastan Scientific 

Un (1) Panel de Control Remoto Maestro 3000T
>I 

Descripción: Panel de Control Remoto Maestro 3000 nI 

Nombre: Maestro 3000 - Bastan S~lentifiC~' 

---,- ,/---
',,'n~ e ... "'lle .~ffÍentina S 1"< .. 

~. '~íi):_<\~~rair.t\' 
-rcp,r?rl;.¡ 

... 
'''''' .. 

, ',J, ¡;.;A 
,. ~ -;:1!;¿; 
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• Si corresponde, la palabra "estéril": 

"lo corresponde. 

• La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso: 

~o corresponde. 

• Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o 

manipulación del producto: 

Descri ción 
Almacenamiento/Transporte 
Temperatura 

Humedad relativa 
Presión atmosférica 

Funcionamiento 
Temperatura 
Humedad relativa 
Presión atmosférica 

Es ecificaciones 

-40'C a 70'C 
Antes de usarla, la unidad debe llevarse gradualmente al rango 
de temperatura operativa y estabilizarse ahí durante una hora. 

Del 10% al 100%, sin condensación 
500 a 1060 milibar 

15'C a 40'C 
Del 30% al 75%, sin condensación 
700 a 1060 milibar 

Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse: 

Advertencias 

Antes de utilizar el sistema, se deben leer estas advertencias detenidamente: 

• La temperatura que se muestra no es la temperatura máxima del tejido. No fijar la temperatura 

máxima a más de 80°C. 

• Las señales de radiofrecuencia pueden afectar nocivamente el funcionamiento de los marcapasos y 

los dispositivos de cardioversión/desfibrilación implantables. 

Es importante: 

Durante la ablación, mantener disponibles fuentes externas temporales de estimulación. 

Volver a programar el sistema de estimulación temporalmente al valor mínimo o al modo 00 para 

reducir el riesgo de una estimulación inapropiada. 

- .:"1'1 'i",;!c.;a ,raintv 
-""P(\11 ;:!rja 

. 'c;,o-----
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Tener mucho cuidado durante la ablación cuando se esté cerca de conductores de estimulación 

permanente auriculares o ventriculares. 

Después de la ablación, realizar un análisis completo del sistema de estimulación en todos los 

pacientes. 

• Siempre que se utilice un catéter de alta potencia existe la posibilidad de que se produzcan 

quemaduras en la piel del paciente. 

• El uso de catéteres o cables con conectores con clavijas macho desprotegidas constituye un riesgo 

eléctrico. Si, por equivocación, se enchufaran los conectores con clavijas a un enchufe o conector 

eléctrico, el paciente o el operador podrían electrocutarse. La conexión indebida de las 

clavijas también podría ocasionar un suministro inadecuado de corriente de radiofrecuencia a través de 

un electrodo tipo banda. Los usuarios de componentes con conectores con clavijas macho 

desprotegidas deben tener mucha precaución durante la preparación del dispositivo para evitar lesiones 

al paciente o el operador. Las clavijas que no se usen deben asegurarse para que no toquen 

accidentalmente otro equipo o superficies. Nunca insertar las clavijas en tomacorrientes DE LA RED o 

en cualquier otro equipo, excepto en aquellos sistemas que proporcionen aislamiento eléctrico al 

paciente en cumplimiento de la norma lEC 60601-l. 

• La salida de la interfaz marcada "Recorder" (Grabadora) debe conectarse solamente a un sistema de 

grabación aislado médicamente. 

• Sólo se puede obtener una conexión a tierra fiable cuando el cable de alimentación está conectado a 

un receptáculo marcado "Sólo hospital" o "Grado hospital". 

• No usar un cable de extensión con el sistema y no conectar el cable de alimentación del sistema en un 

enchufe múltiple portátil adicional. 

• No conectar artículos que no se especifiquen como parte del sistema. 

• El equipo accesorio conectado a las interfaces analógicas y digitales debe estar certificado con arreglo 

a las respectivas nOnTIas lEC (es decir, lEC 950 para el equipo de tratamiento de datos e lEC 60601-1 

para el equipo médico). Además, todas las configuraciones deben cumplir la norma lEC 60601-1-1 del 

sistema. Quien conecte equipo adicional a los puertos de entrada o salida de la señal configura un 

sistema médico y, por consiguiente, es responsable de que el mismo cumpla los requisitos de la norma 

lEC 60601-1-1 del sistema. En caso de duda, consultar al departamento de servicios técnicos del 

representante de BSe. 

• Si se usa un dispositivo "Booker Box" con el sistema, se debe usar con un electrodo DIP aparte del 

electrodo DIP usado por el controlador. 

• La interferencia electromagnética (EMI) producida por el controlador durante el suministro de energía 

de radiofrecuencia puede afectar negativamente el funcionamiento de otros equipos. Se aconseja al 

usuario que trate de corregir la interferencia mediante una o más de las medidas siguientes: 

Reorientar o reubicar el dispositivo receptor, aumentar la separación respecto al equipo, conectar el 

equipo a una toma de un circuito diferente al que se encuentre(n) conectado(s) el (los) otro(s) 

ico de servicio del representante de BSe. Un fallo del generador de 

~li~, ¿);..,:/'~/ 
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• El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados puede aumentar las 

emisiones electromagnéticas o disminuir la inmunidad electromagnética del sistema de ablación 

cardíaca Maestro 3000n1. 

IJUUíJ21 

• Los componentes del sistema de ablación cardíaca Maestro 3000 no deben utilizarse yuxtapuestos o 

superpuestos a otros equipos; pero, si dicho uso yuxtapuesto o superpuesto es necesario, deberá 

comprobarse que el sistema de ablación cardíaca Maestro 3000 funciona nonnalmente en la 

configuración aplicada. 

Precauciones 

Se deben respetar estas precauciones antes de usar el sistema: 

• No intentar la utilización del sistema de ablación cardíaca Maestro 3000 de BSC sin antes leer 

concienzudamente este manual del usuario. 

• Se debe monitorizar continuamente la pantalla "Impedance" (impedancia) del controlador durante el 

suministro de energía de radiofrecuencia. Si se registra un aumento repentino de la impedancia, se 

debe interrumpir el suministro de energía de radiofrecuencia. 

• Se debe usar un filtrado adecuado para permitir una monitorización continua del electrocardiograma 

de superficie (ECG) durante las aplicaciones de energía de radiofrecuencia. 

• Se deben leer y seguir las Instrucciones de uso del fabricante del electrodo de parche indiferente 

dispersivo (D1P) desechable. Se requiere el uso de electrodos D1P, que cumplan o excedan los 

requisitos ANSIIAAMI HF-18. BSC recomienda el uso de electrodos D1P Valley Labs, modelo número 

354 de BSe. 

• Toda el área del electrodo D1P debe afianzarse bien al cuerpo del paciente. Se recomienda su 

colocación en la espalda del paciente. 

• Cuando se usen catéteres de alta potencia es necesario usar dos electrodos DIP. 

• Una salida de potencia baja aparente o más alta que las medidas de impedancia típicas pueden ser un 

indicio de una colocación defectuosa del electrodo DIP o de un fallo de un cable eléctrico. Revisar la 

colocación del electrodo D1P y todas las conexiones eléctricas antes de continuar o de 

seleccionar las salidas de potencia más alta. ,/ ..... ..._----,/ 

• Evitar el contacto de piel con piel (entre los brazos y el cuerpo del paciente), in~mplo, 
una gasa seca. 

• Cuando se use equipo de monitorización fisiológico en el mismo paciente, todos los electrodos de 

monitorización deben colocarse tan lejos como sea posible de los electrodos de ablación. Ka se 

recomiendan los electrodos de monitorización de aguja. Se recomienda utilizar sistemas de 

monitorización que incorporen limitadores de corriente de alta frecuencia. 

• No se han determinado los riesgos a largo plazo de la fluoroscopia prolongada. Por lo tanto, se debe 

considerar con cuidado el uso de ,este dispositivo en niños prepubescentes. Además, no ha sido 

estudiada la relació1}#W(~~~ 

ner~3Be no hagan contacto con el 
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• El controlador es capaz de suministrar energía eléctrica considerable. Se pueden producir lesiones al 

paciente o al operador como consecuencia de un manejo inapropiado del catéter y del electrodo DIP, 

particulannente al utilizar el dispositivo. Al suministrar energía no se debe pennitir que el 

paciente tenga contacto con superficies metálicas conectadas a tierra. Se recomienda usar sábanas 

antiestáticas. 

• La aplicación de corriente de radiofrecuencia conlleva el riesgo de ignición de gases y otros 

materiales inflamables. Se deben tomar precauciones para restringir los materiales inflamables del 

lugar donde se realiza la ablación. 

·:-.10 sumergir el controlador, la unidad remota o los accesorios en ningún líquido. Se debe evitar el uso 

de limpiadores cáusticos o abrasivos. 

• Se recomienda usar agentes no inflamables para la limpieza y desinfección. Antes de efectuar la 

cirugía de alta frecuencia, se debe dejar que se evaporen los agentes o disolventes inflamables que se 

usen para la limpieza y desinfección. 

• Inspeccionar regularmente los cables y accesorios que pueden usarse más de una vez. En particular! 

se deben revisar los cables y accesorios en busca de posibles daños en el aislamiento. 

• Bastan Scientific entiende que le corresponde al médico la responsabilidad de determinar, evaluar y 

comunicar a cada paciente todos los riesgos que supone el procedimiento de ablación cardíaca. 

• El sistema está diseñado para conectarse a un solo catéter de ablación a la vez. No intentar conectar 

varios catéteres de ablación en la interfaz ya que esto provocará peligros impredecibles. 

• Bse recomienda que el controlador y las unidades de control remoto se apaguen al final de cada 

procedimiento para asegurar que se realice la autoprueba antes del siguiente procedimiento. 

• La potencia seleccionada debe ser la más baja posible para el propósitodeseado. 

• La interfaz del catéter no está diseñada para ser esterilizada y debe permanecer fuera del campo 

estéril. 

• Dado que el sistema de ablación cardíaca Maestro 3000B-f necesita precauciones especiales respecto a 

la compatibilidad electromagnética, deberá instalarse y activarse con arreglo a la información que sobre 

la misma se facilita en la Sección 7.2. 

• El equipo de comunicaciones de radiofrecuencia portátil y móvil puede afectar al sistema de ablación 

cardíaca Maestro 3000. Se aconseja no utilizarlo cerca del sistema de ablación cardíaca Maestro 3000. 

• ~o se deben tocar las clavijas de los conectores identificados con el símbolo de advertencia sobre 

descargas electrostáticas (ESD, por sus siglas en inglés), ni utilizar estos conectores sin adoptar las 

precauciones adecuadas contra el riesgo de descarga electrostática (ESD). 

• Se recomienda que quienes participen en el montaje y/o la instalación del sistema de ablación 

cardíaca Maestro 3000 reciban una explicación del símbolo de advertencia sobre las descargas 

electrostáticas (ESD) y formación en los procedimientos concebidos para evitarlas. Consultar los 

procedimientos contra las descargas el trostáticas (ESD) en la Sección 6.4. 

?fj C~~(~-
." '-:-1'::" ':·.la ,!'sinh' 

'~l)(l{1 . J~tid 
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Procedimientos de precaución y formación recomendados respecto a las descargas electrostáticas 

(ESD) 

Antes de montar, instalar o interconectar el sistema de ablación cardíaca Maestro 300QTM, se 

recomienda formar en los riesgos de las descargas electrostáticas (ESD) a todo el personal (es decir, 

técnicos clínicos / biomédicos y personal de atención sanitaria) que pueda tocar los conectores 

identificados con el símbolo de advertencia contra ESD, La formación mínima impartida sobre 

los riesgos de las descargas electrostáticas (ESD) deberá abarcar una introducción a la física de las 

cargas electrostáticas, los niveles de voltaje posibles en los procedimientos normales, y el daño que 

pueden sufrir los componentes electrónicos si los toca un OPERADOR que tenga carga 

electrostática. También deben explicarse los métodos para impedir acumulaciones de carga 

electrostática, y cómo y por qué hay que descargar el propio cuerpo a tierra o al bastidor del equipo o 

sistema, o cómo debe uno conectarse eléctricamente, por medio de una correa de muñeca, al equipo, al 

sistema o a tierra, antes de efectuar una conexión. Finalmente, debe explicarse al personal que las 

clavijas accesibles de los conectores identificados con el símbolo de advertencia sobre las descargas 

electrostáticas (ESD) no deben tocarse con los dedos ni con una HERRAMIENTA sostenida con la 

mano, sin adoptar antes las precauciones adecuadas. 

Los procedimientos precautorios respecto a las descargas electrostáticas (ESD) deberán incluir: 

• Métodos para impedir acumulaciones de carga electrostática (por ejemplo, aire acondicionado, 

humidificación, alfombras y moquetas conductoras de electricidad, prendas que no sean de 

fibras sintéticas); 

• Descarga del propio cuerpo al bastidor del EQUIPO o SISTEMA, a tierra, o a un objeto 

metálico grande; 

• Conectarse eléctricamente por medio de una correa de muñeca al EQGIPO, al SISTEYIA o a 

tierra. 

Episodios adversos 

Los riesgos o incomodidades asociables a las intervenciones electroquirúrgicas pueden variar mucho en 

frecuencia y gravedad, y pueden requerir intervenciones médicas adicionales, incluyendo operaciones 

quirúrgicas. Revisar minuciosamente el conjunto de indicaciones, contraindicaciones, advertencias, 

precauciones y episodios adversos que se incluyen con cada catéter, antes de utilizarlo con el sistema 

de ablación cardíaca Maestro 3000. 

• Si corresponde, el método de esterilización: 

No corresponde. ,J~ 
" ".'1",~F*~";l,antin¡¡ Si;, 
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• Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función: 

Mercedes Boveri, Directora Técnica, 

IlUiJíJ24 

• Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de 

identificación de la Autoridad Sanitaria competente: 

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-252 

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o 

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe 

ser provista de información suficiente sobre sus características para identificar 

los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 

segura; 

El sistema de ablación cardíaca Maestro 3000 se usa conjuntamente con los siguientes catéteres BSC 

de ablación cardíaca por radiofrecuencia: 

• Blazer JFM/Blazer II HTDTM 

• Blazer II XpTM 

• Blazer RPMHl 

• Blazer XP RPMTM 

• Chilli JFM 

• SteeroCath-T® 

y con los cables de los catéteres para la conexión con la interfaz 

Con el sistema de ablación cardíaca Maestro 3000 se utilizan tres tipos de cables 

• Cables estériles de un sólo uso para la conexión al catéter 

• Cables estériles (reesterilizables) de varios usos para la conexión al catéter 

• Cables de varios usos, sin esterilizar 

Hay varios accesorios opcionales disponibles: 

• Unidad de control remoto para la ablación cardíaca por RF Maestro 3000, modelo BSC 21880 (los 

cables del control remolO se piden por separado) 

• Cables de la unidad de control remoto 

• 7,62 m (25 ft) modelo BSC SVGA25 

• 15,24 m (50 ft) modelo BSC SVGA50 

• 22,86 m (75 ft) modelo BSC SVGA 75 
:'d; . :;,:1 ,rainf\

~Nt'" !'?(Ü" 
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• Pedal interruptor modelo BSe 21840 

• Cable de fibra óptica Realtime Position Management (RPMT>>1) 

• I m (3.3 ft) modelo BSe 2064 

• 5 m (16.4 ft) modelo BSe 2037 

• 20 m (65.6 ft) tipo plenum modelo BSe 2049 

IJIJUiJ25 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está 

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como 

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de 

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar 

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos 

médicos; 

Controles y pantallas -Controlador/L'nidad remota e interfaz 

Panel delantero 

Los controles del operador para el sistema de ablación cardiaca Maestro 3000™ se encuentran en el 

panel delantero del controlador y en el panel delantero de la unidad de control remoto opcional. 

Esta sección describe los controles del operador en el panel delantero del controlador y de la unidad de 

control remoto, tal y como se muestra en la Figura 4-1. A menos que se indique otra cosa, todas las 

ftrnciones son idénticas para el controlador y la unidad de control remoto. 
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Figura 4-1: Panel delantero del controlador/unidad remota 

(A Y B) Botón y pantalla de la potencia 
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• Botón "Power" de ajuste de la potencia: se usa para aumentar o disminuir el valor fijado de la 

potencia de radiofrecuencia. La banda de control oscila entre 1 y 150 vatios, en incrementos de un 

vatio, según el catéter que se use (en el modo de control de temperatura, el botón fija la potencia 

máxima disponible) 

(A, Figura 4-1). 

La Tabla 4-1 resume los valores para cada uno de los catéteres. 

Tabla 4-1: Valores de los lím ites de potencia 

Catéter Catéter Chilli 11"' Estándar De gran potencia 

Banda de potencia 1-50 1-100 1 - 150 
(','atlos; 

La pantalla de lectura de potencia muestra la energía de RF medida o prefijada; cuando se enciende el 

sistema, el valor por defecto de la potencia es cero (B, Figura 4-1). 

;;7/« 
(e y D) Botón y pantalla de temperatura ~~{,L-~_ 

'.'-,IO!I ,." '. '~.;::.n,,,,. t-tflt':--::,]r. 
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• Botón "Temperature" de ajuste de la temperatura: se usa para aumentar o disminuir el valor fijado de 

la temperatura. En el modo de control de temperatura, la banda oscila entre 3 O Y 90' C. Los valores 

pueden seleccionarse en incrementos de un grado. 

En el modo de control de potencia, la banda disponible oscila entre 30 y 95'C y puede seleccionarse en 

incrementos de un grado (C, Figura 4-1). 

• La pantalla de lectura de temperatura muestra el valor prefijado o medido de la temperatura. En el 

modo de STAl\'DBY (Espera) se muestra el valor 

prefijado de la temperatura mientras que la medición de temperatura se muestra en el modo de 

DELIVERY (Suministro). En el modo de control de temperatura, el valor prefijado por defecto de la 

temperatura es 30'C al encender el sistema (D, Figura 4-1). 

Las lecturas en esta pantalla dependen del modo de control (Control de potencia y control de 

temperatura), el modo operacional y el tipo de catéter conectado. La Tabla 4-2 resume las lecturas de la 

pantalla bajo condiciones operativas específicas. 

(E Y F) Botón y pantalla de la impedancia 

• El botón de ajuste de la impedancia se usa para aumentar o disminuir el límite superior de la 

impedancia. El rango de control oscila entre 150 (l Y 300 (l, en incrementos de un ohmio CE, Figura 4-

1 ). 

La pantalla de lectura de la impedancia muestra el límite prefijado o medido en ohmios. En el 

encendido, el valor por defecto de la impedancia es 300 (l. En el modo de STANDBY (Espera) se 

muestra la impedancia fijada y en el modo operativo de DELIVERY (Suministro) se muestra la 

impedancia medida (F, Figura 4-1) 

Las lecturas que se muestran pueden fluctuar ligeramente debido a la variación en la estabilidad del 

contacto entre el electrodo y el tejido mientras el corazón late. Si el valor de la medición fluctúa 

notablemente, se debe recolocar el catéter. Otra alternativa es ejercer una ligera presión en el 

cuerpo del catéter para minimizar su movimiento. La Tabla 4-3 resume las lecturas de la pantalla según 

el rango de impedancia. 

., 
jA¡<~i:' ;'<,1" 

I :<->1 [\1 ·l.~ '.' r' , 
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Tabla 4-2: Lecturas de la pantalla "Temperature" (Temperatura) 

Tipo de catéter Modo de Lecturas de la pantalla "Temperature" 
control (Temperatura) 

Catéter Modo de • En el encendido inicial, el valor por defecto 
(termosenslble) control de que se muestra es 30'C. 

temperatura 
• En el modo de STANDBY (Espera): 

• La pantalla muestra la temperatura fiJada. 

• En el modo operativo de DELIVERY 
(Suministro:l: 

• Si la temperatura es de 20"C aI20'C, se 
muestra la temperatura medida. 

• Si la temperatura cae fuera de este rango, 
la pantalla muestra tres guiones (---). 

Catéter Modo de • En el encendido inicial, el valor por defecto 
(termosenslble) control de que se muestra es 95'·C. 

potencia 
• En el modo de STANDBY (Espera), la 

lectura que se muestra queda por encima 
del valor por defecto o dell imite 
seleCCionado por el usuario 

• En el modo operativo de DELlVERY 
(Suministro ): 

• Si la temperatura es de 20'C a 120'C, se 
muestra la temperatura medida. 

• Si la temperatura cae fuera de este rango, 
la pantalla muestra tres guiones (---). 

Catéter (no Modo de • La pantalla muestra tres gUiones (---). 
termosenslble) control de 

potencia 

Ij 1I U iJ 2J 
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Tabla 4-3: Lecturas de la pantalla "Impedance" (Impedancia) 

Valores de la Condición operativa Actividad del Lectura de la 
impedancia controlador pantalla 

ImpedanCia Condición operativa Suministro normal de La pantalla 
típica normal. La lectura varia energ ia de RF muestra la 

con el catéter impedancia 
60 fl al50 fl medida 

<: 50 fl En los catéteres estándar El controlador La pantalla 
esto representa una interrumpe muestra -LO" 

situación de error por automáticamente el (Bajo) 
impedancia ba¡a suministro de RF 

< 25 fl En los catéteres de alta El controlador La pantalla 
potencia esto representa interrumpe muestra '10" 
una situación de error por automaticamente el (Bajo) 

impedancia baja suministro de RF 

Por encima del Situación de error por El controlador La pantalla 
limite fijado por impedanCia alta interrumpe muestra "H!" 

el usuaflo automatlcamente el (Alto) 
suministro de RF 

Por encima de ImpedanCia 
999 O excesivamente alta 1 

El controlador La pantalla 
Se detecta> 1,1 A desde II1terrumpe muestra "HI" 

cualquiera de los automaticamente el (Alto) 
electrodos D IP suministro de RF 

Posibilidad de circuito 
abierto 

t, Una impe:jancm e;.:ceSl~'amente alta .1'Idica un funcionamiento anormal. Consultar a Tabla 8-1' 
Códigos de diagnós.tico. 

(G Y H) Botón y pantalla del tiempo 

• El botón de ajuste del tiempo se usa para fijar la duración máxima de la aplicación de energía de RF. 

El rango de control oscila entre 1 y 120 segundos, en incrementos de un segundo. El valor por defecto 

es cero y se necesita un mínimo de 4 segundos para que se inicie el suministro de RF (G, Figura 4-1). 

• La pantalla de ajuste del tiempo muestra el límite de tiempo transcurrido o fijado, en segundos. 

Cuando se presiona el botón "RF Power Control" (Control de energia de RF) o cuando se pisa el pedal 

interruptor, esta pantalla pasa del límite de tiempo seleccionado por el usuario a cero G '\ 
segundos y comienza a contar hasta el límite seleccionado por el usuario (H, Figura 4- j"lp: ,; '.' , :'2-<' J~/ . ..., 

"._. - .. 1-. " _,' J,' ¡~¡- ,. 
r.--,y: _ .. :~ __ .,; ;'ICI,=-"-----· 
/ ~I~ (J ~ 3-;¿~: 

.' 
(1) Botón de puesta a cero del contador 

• El botón "Clear" (Puesta acero) del contador pone a cero la cuenta de s;Jl!Jri»j.8tr)?) s de RF y el 

tiempo total de suministro de RF que se muestra en la pan~::~la~al~fa~nf,;~;::;~~~ __ :--=-._ 

inactivo durante el suministro de RF (I, Figura 4-1). 'iC!,-"'.~c;rf', ;~:':;it'~!" 
::f:.r''-·!0~1'-~~ ¡. inty Pág. 23 de 36 
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(J) Botón de visualización de los valores 

• Botón de control de la visualización de los valores: cuando se pulsa este botón durante el suministro 

de energía de RF, el usuario puede visualizar los valores de potencia, temperatura, impedancia y tiempo 

en la pantalla numérica (J, Figura 4-1), 

(K) Botón de control de potencia de la RF 

• El botón de control de la potencia de la RF activa y desactiva el suministro de energía de RF (K, 

Figura 4-1), 

(L) Interruptor de ENCENDIDO/APAGADO 

• El interruptor "Mains" enciende y apaga la unidad (L, Figura 4-1), 

(M) System Fault Indicador (Indicador de fallo del sistema) 

• Ver más abajo, 4,Ll8" Indicadores del panel delantero 

(]\') Botones de valores prefijados 

• Los botones de valores prefijados permiten almacenar e invocar los valores de suministro de RF. 

Estos botones permanecen inactivos durante el suministro de energía de RF (N, Figura 4-1). 

(O) Pantalla alfanumérica 

• Pantalla alfanumérica: la Tabla 4-4 resume la pantalla alfanumérica (O, Figura 4-1), 

(P) Active/Inactive Panel (Panel activolinactivo) 

• Ver más abajo, 4,Ll8" Indicadores del panel delantero 

(Q) Isolated Patient Connector (Conector del paciente aislado) 

• Hace posible la conexión de la interfaz al controlador (Q, Figura 4-1), 

(R) Botón del generador/unidad remota 

• Transfiere del controlador principal a la unidad de control remoto, o viceversa, el control de todas las 

funciones, excepto el APAGADO de la RF mediante el botón "RF Power Control" (Control de energía 

de RF) Se puede oír un solo sonido cuando se pulsa el botón en un estado de activación y un 

soni~~ doble cuando se. pulsa el estado de activación opuesto. Este botón está in tivo durante ey, " 
summlstro de RF (R, FIgura 4-1), UL 

- I")'.!.:::f~'-
'~J")stor 0 . f '~; ~c .~ í ¡t~,.:. 

(S Y T) Botón e indicadores del modo de control ::-~n1;~ -'l~B /\" ;.1. i:-J ,LE' 

• El botón del modo de control se usa para seleccionar los moddlra" 'Wcionamiento del control Je la 

potencia o de la temperatura. El controlador puede funcionar en dos modos de control (control de la 

potencia o control de la temperatura), El modo de control de temperatura (el modo por defecto) 
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solo se puede seleccionar con los catéteres tennosensibles. Al pulsar el botón y cambiar el modo de 

Control se puede escuchar un sonido. Este botón está inactivo durante el suministro de RF (S, Figura 4-

1 ). 

• Los indicadores del modo de control son LEDs verdes que indican el modo de control actual del 

controlador (Control de potencia (Power) o temperatura (Temperature). Si se conecta un catéter 

termo sensible (excepto Chilli I1TM), el controlador entra automáticamente en el modo de control de 

temperatura (el usuario puede acceder al modo de control de potencia) (T, Figura 4-1). 

• Si se conecta un catéter Chilli n, el controlador entra automáticamente en el modo de control de 

potencia (el usuario puede acceder al modo de control de temperatura). 

• Si se conecta un catéter no termo sensible, el controlador entra automáticamente en el modo de control 

de potencia y no se puede acceder al modo de control de temperatura (T, Figura 4-1). 

(U) Botón "Average" (Promedio) 

• Cuando se pulsa en el modo de DELIVERY (Suministro) muestra los valores promedio de potencia, 

temperatura e impedancia en la pantalla alfanumérica. En el modo de STAKD BY (Espera), los valores 

que se muestran son los de la ablación anterior. Se puede oír un solo sonido cuando se pulsa el botón en 

un estado de activación y un sonido doble cuando se pulsa el estado de activación opuesto (U, 

Figura 4-1). 

(V) Botón "Maximum" (Máximo) 

• Cuando se pulsa en el modo de DELIVERY (Suministro) muestra los valores máximos de potencia, 

temperatura e impedancia en la pantalla alfanumérica. En el modo de STAND BY (Espera), los valores 

que se muestran son los de la ablación anterior. Se puede oír un solo sonido cuando se pulsa el botón 

en un estado de activación y un sonido doble cuando se pulsa el estado de activación opuesto (V, 

Figura 4-1). 

Indicadores del panel delantero 

Los indicadores del panel delantero incluyen lo siguiente: 

• "System Fault" (Fallo del sistema) (en rojo) indica un fallo del hardware, del software o del sistema 

(.\1, Figura 4-1). 

:~,'u.' _"} ",~~" ir, rgc ,(iria-S,A. '_ ,oO. 

--,' --"~\ ;;;nt'. 
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Modo 
operacional 

STANDBY 
(Espera) 

DELlVERY 
(Suministro) 

DIAGNOSTIC 
(Diagnóstico) 

(Se entra en el 
modo de 
diagnóstico si se 
produce Un 
situación de 
diagnóstico) 

Tabla 4-4: Lecturas de la pantalla alfanumérica 

Lecturas de la pantalla 

• Si la temperatura es de 20'C J 120'C, se muestra la temperatura 
medida. 

• Si se usan catéteres no termosenslbles, la pantalla muestras tres 
gUiones 

• Si se usan catéteres termosensibles, la lectura es HI (Alto) o LO 
(Bajo) para temperaturas que caen fuera del rango de 
20'C aI20'C. 

• Para el rango de O O a 999 O la impedancia real se muestra en 
ohmios. La lectura de la pantalla es HI (Alto) si es superior a 999 O. 

• La pantalla del contador consiste de dos dígitos y automáticamente 
cuenta y muestra cada suministro válido de energía de RF. Un 
suministro válido se define como una aplicación de RF de más de 
cuatro (4) segundos. En el encendido Inicial, la pantalla se borra y 
muestra ··0". El rango de valores mostrados es O - 99 en 
incrementos umtarios. 

• El tiempo total de ablación se muestra en el formato MM:SS. 

• Si se pulsan los botones AVERAGE (Promedio) y MAXIMUM 
(Máximo), se muestran los valores promedio y máXimos de 
potencia, temperatura e impedancia 

• Se muestran el tiempo del contador y el total de la ablación. Si se 
pulsan los botones AVERAGE (Promedio) y MAXIMUM (Máximo), 
se muestran de manera alternativa los valores promediO y máximos 
de potencia, temperatura e impedancia. 

• Aparece el mensaje operacional MOl - L1MITED OUTPUT (M01 -
SALIDA LlM ITADA) si no se puede alcanzar la potencia o 
temperatura deseada debido a la salida limitada del generador de 
potencia o voltaje o corriente. Aparece M01 con mediciones de alta 
impedancia (> 150 O), lo que puede ser un indicio de la aplicación 
incorrecta del electrodo DIP. Revisar la colocaCión del electrodo 
DI P Y su aplicación antes de prosegUIr con el suministro. 

• Los códigos de diagnóstico se muestran tanto en el modo de 
STANDBY (Espera) como en el de DELlVERY (Suministro) 

• Durante la autoprueba, se muestran los códigos de diagnóstico. 
Consultar la sección 8 para obtener más Información sobre ellos. 

IJIJ "':"<) 
. U tJ U ~ 

• Indicadores de modo "Temperature" (Temperatura) y "Power" (Potencia) (en verde) (T, Figura 4-1). 

• Indicador del "RF Power Control" (Control de la potencia de RF) de ENCE"fDIDO (amarillo) - \ 
. I 

parpadea en el modo de STANDBY (Espera) y pennanece fijo durante el modo de DELIVE~ /1 / 
/1./ ,f~ 

(Suministro). . ,. 

• Cinco LEDs "Memory" (Memoria), uno por cada interrup e aria (en verde). i 
/ 

. ---1 
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o Indicador "Panel Active" (Panel activo) - color verde cuando el panel de control está activo y color 

amarillo cuando no lo está (P, Figura 4-1). 

o LED del botón "Average" (Promedio) (en verde). 

o LED del botón "Maximum" (Máximo) ( en verde). 

Panel trasero 

Esta sección describe los controles del operador y las salidas para los conectores en el panel trasero del 

controlador, mostrado en la Figura 4-2, y de la unidad de control remoto, mostrado en la Figura 4-4. A 

menos que se indique otra cosa, todas las funciones son idénticas para el controlador y la unidad de 

control remoto. Consultar la sección 4.5, L~nidad de control remoto, para obtener información 

adicional. 

e: Ccrt~\Cr ~I~ el !I~t u
~ta~1 .. ~~,..~~~. lA. I<F ~t.l:_. IE.t~d~ de 11;., 

~ -.\.'" 'JUl':~ 1~1 T'.'/A. 

\ 

. ,j., 

I~-----

! 
± 

,. 
"",-. '"''''''' 

.. ':;'~U;~"-" .=~~~. _ . 

. ~,-~ .. _.,,-

.l . 

'.)" :., :.:{: 

REF ;";"'~ •. 210((lTC 
UPN ~-:-~: 

BostolL . 
SeU'nl du, 

Fig",a 4-2: Panel trasero del controlador 

(A) RF Status (Estado de RF) o TW A Out (Salida TWA) 

• Una señal de salida que solamente está activa cuando se conecta un catéter RPMTM a la interfaz. Esta 

señal se conecta a través de un cable de fibra óptica de BSC a un módulo de captación de la posición de 

BSe (Mep), y se usa para pennitir que el RPM navegue durante la terapia con RF (A, Figura 4-2). 

(B Y C) Salida a la red eléctrica y cable de alimentación 

o La salida a la red eléctrica es el conector para el cable de alimentación de la red. 

o El cable de alimentación es "Grado hospital" y debe instalarse en un enchufe de pared de eA con 

conexión a tierra designado "Grado h lo hospital" (B 1 e, Figura 1\2 y B Y e, Figura 4-4). 

Advertencia ~o usar nunca un en exión a tierra. ~./ ,r\""""-- :. 
·,·¡~'I·! 
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Advertencia No usar un cable de extensión con el sistema y no conectar el cable de alimentación del 

sistema en un enchufe múltiple portátil adicional. 

(D) Tenninal de ecualización del potencial 

• Espárrago protector de conexión a tierra (tierra del chasis) (D, Figura 4-2 y D, Figura 4-4). 

(E) Conector para el cable del pedal interruptor 

• Se usa para conectar el cable del pedal interruptor (E, Figura 4-2). 

(F) Conector para el cable de la unidad de control remoto/controlador 

• Proporciona la interfaz entre el controlador y el accesorio de unidad de control remoto opcional (F, 

Figura 4-2 y F, Figura 4-4). 

(G) Conector para ordenador accesorio 

• Suministra una interfaz para un ordenador opcionaL Este es un puerto de entrada/salida que permite 

mostrar la transferencia de datos del controlador en un PC suministrado por el usuario (G, Figura 4-2). 

H) Volumen de los altavoces 

• Control para el ajuste del volumen del sonido de la ablación. Si se gira la perilla en sentido 

antihorario se reduce el volumen (H, Figura 4-2 y H, Figura 4-4). 

Interfaz de conexión 

La interfaz proporciona una filtración de radiofrecuencia para permitir la grabación continua de 

electro gramas durante el suministro de energía de radiofrecuencia mediante el electrodo en la punta 

del catéter. Además, la interfaz permite el uso seguro de catéteres para ablación, tanto estándares como 

de alta potencia de BSe. La interfaz transfiere energia de RF (a 460 kHz) desde el controlador al 

paciente por medio 

del catéter y de hasta un máximo de dos electrodos DIP (dependiendo del catéter que se use). Para 

información adicional sobre la interfaz, consultar la Tabla 7-1, Especificaciones del sistema. 
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PANEL DELANTERO DE LA 
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Instalación inicial 
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Figura 4_3: Interfaz de conexión 
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PANEL TRASERO DE LA 
INTERFAZ 

• Consultar la Figura 1-1 y 1-2 para ver el diagrama de instalación del sistema y la configuración del 

cableado. 
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El sistema se debe instalar según la norma lEC 60601-1-1. 

3 O '.J .0", n ni :.J d 0!) 

Precaución: no se deben tocar las clavijas de los conectores identificados con el símbolo de advertencia 

sobre descargas electrostáticas (ESD, por sus siglas en inglés), ni utilizar estos conectores sin adoptar 

las precauciones adecuadas contra el riesgo de descarga electrostática (ESD). 

Precaución se recomienda que quienes participen en el montaje y/o la instalación del sistema de 

ablación cardíaca Maestro 3000n ! reciban una explicación del símbolo de advertencia sobre las 

descargas electrostáticas (ESD) y formación en los procedimientos concebidos para 

evitarlas. Consultar los procedimientos contra las descargas electrostáticas (ESD) en la Sección 6A. 

• El controlador, la interfaz y, si se usa, el pedal intenuptor, están diseñados para ser instalados en el 

entorno del paciente. 

1\ ata El entorno del paciente se define según la norma lEC 60601-1-1 corno cualquier espacio en el que 

se puede producir contacto intencional o accidental entre el paciente y las piezas del sistema o entre el 

paciente y otras personas que estén tocando las piezas del sistema. 

• La unidad remota está diseñada para instalarse dentro del entorno del paciente. 

• Si se usa un PC suministrado por el usuario, y está dentro del entorno del paciente, éste debe ser parte 

de una estación de trabajo que cumpla con un nivel de seguridad en conformidad con la norma lEC 

60601-1. 

• Conectar el enchufe del cable de alimentación del controlador, desde el panel trasero del controlador 

y usando un cable de alimentación de grado hospitalario, a un enchufe de pared de CA, con una 

conexión a tierra apropiada, designada "Grado hospitalario" o "Sólo hospital". 

Advertencia No usar nunca un enchufe sin conexión a tierra. 

Advertencia ~o usar un cable de extensión con el sistema y no conectar el cable de alimentación del 

sistema en un enchufe múltiple portátil adicional. 

• Conectar el cable de la interfaz que corresponde al paciente en la toma "Isolated Patient Connector" 

(Conector del paciente aislado) en el panel delantero del controlador. Para conectar la interfaz al 

controlador, introducir el conector hasta que se bloquee en su lugar. 

Nota La interfaz debe colocarse tan cerca como sea posible del campo operativo. 

Precaución No intentar girar o retorcer el conector. 

• Si se usa la unidad de control remoto opcional, conectarla al panel trasero del controlador usando el 

cable de 25, 50 ó 75 pies. 

• Si se usa el pedal interruptor opcional, conectarlo al panel trasero del controlador o de la unidad 

remota. 

• Si se usa un PC suministrado por el usuario, conectarlo al panel trasero del controlador usando un 

cable RS232 estándar para puerto serial. Cada vez que se realiza tal conexión es necesario que personal 

capacitado mida la corriente de fugas, a menos que se emplee un transformador aislante o un método de 

conexión a tierra múltiple. 

PrecaucIón SI el PC summistrado por el usuano está diseñado par us se fuera del entorno del \--. 

paCIente, no tocar el PC y al pacIente al m!sCl1em:~ __ ~ ~ ,~~ 
:"'1)r..;l~~~··:."Flt\. . ,,,. 'i~:¡ ,:tX 
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ENCENDIDO del controlador 

EKCE:lDER el controlador presionando el interruptor de alimentación Ca la posición "1") en el panel 

delantero del controlador. Consultar la Figura 4-1. 
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Figura 4-1: Panel delantero del controlador/unidad remota (.~ 

Si se usa la unidad de control remoto opcional, ENCENDER la unidad remota presionando el 

interruptor de alimentación (a la posición "1") en el panel delantero de la unidad remota. Consultar la 

Figura 4-1. 

El controlador automáticamente inicia un procedimiento de autoprueba, indicado por los visualizadores 

iluminados en el panel delantero y el sonido continuo generado durante aproximadamente dos 

segundos. Si no se detecta una avería en el sistema, el controlador cambia al modo de STA~DBY 

(Espera). 

:l ota Para poder realizar la autoprueba inicial ES ne'W~íl,9ir¡¡;x exión entre la interfaz y I<J; 

controlador . 
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Nota Si se detecta una avería en el sistema durante la autoprueba, todos los visualizadores del panel 

delantero permanecen encendidos y el controlador no funciona. Para borrar cualquier fallo detectado 

durante la autoprueba, el controlador debe APAGARSE y después EJ\CENDERSE de nuevo. La 

autoprueba se repite y el indicador de fallo del sistema en el panel delantero se ilumina. Consultar la 

sección 8 para el diagnóstico del estado del sistema. 

Códigos de diagnóstico 

Tabla B-1: Códigos de diagnóstico 
Código Pantalla Descripción Acción a tomar 

001 Le.,..,' In'.pedance La imoedancia que se mue .. !m es menor que Comorobar todas las 
el umbral In~eflor de Impedancill de 50 O conex,ones 
para Jn cateter estándar '1 de 25 {) para un 
cateter de alta potencia 

002 H.gh :mpedan ce Lo im:¡edancia n'ostmda es superior que e¡ Revisar ~a apl:cación del 
ajuste de la misn'.3 (1 SO n - 300 {)) e'-ectrodo D¡P. Comprobar 

todas las cone;.:.ones. Quitar e 
,nsoeCCionar el catéter. 

DOl Llmit E:~ ceded V> 1,1 :<;\Imuol:~ 1,1 X I,~.!. oP:>- 1.2xPmar Re:niclar el sistema_ Ponerse 
~n COnt3C.tO con BSe si se 
repite el error. 

004 Temp A,bove ~,et Po,nt La temperatura que se muestr3 es al menos Revis.ar a temperatura 
~,'e sJoefior q-Je el valor prefijade Clurante prefijada. 
n'ós de cuatro segJndes 

005 E:~cessi'~e T en~per.1tJre La temperatura que se mueS!fIl es superior a Revis-ar el cateter. Reducir la 
9~·oC durante mas de un segundo, a la potencia y,'o fijar la 
ten'peratura n'e<lida excede el ajuste en el lempemt<Jr<1. 
modo de c-ontra· de potencia, 

00-'5 ~'elisor Fai'ure- Tempemtuf(]: de entrada <20°C ... i- 2" e ó CJn1tllar el catéter. 
Replace Catheter ,. 120'C ... ,- ~>" e (sensor o referencia de 

temp, de;ectuosoS,) 

D07 Temp Out Of Range Un intento de entrar en el modo de RF Power Asegurarse de que el catéter 
01'1 (Potencia de RF 3ctivaaa) con una esté bien ca,ocada. RevisBr la 
mediCión de ten"perat'Jra q-Je cae I Jera del temperalJr<l med.da en e 
rango de 18,5<C a 43YC, o han transcurnCIo mooo READY iL:STC J. 
n-.elios de 38 segJndlJs desde la ultima 
ablación y la temperatura está por enClrna del 
valer prefijado 

008 CheCK Pod Cone;.:i':'l' de la interfaz faitame o defectuos.a Revisar as cone:o:iones. 
Re.niciar el sistema_ Uan'.ar a 
3SC $, se repite el error. 

00'3 MultlSense Sensor Une o más sensores de temperatura Cambiar el catéter. 
Fa lure detectan valores ~:20'C +/- 2" e ó > 12-0·C 

+I·~,c. C 

01a Replace Catheter Identif:cación de catéter ¡nvá ida Cambiar el catéter. 
Invalid .0 

D11 CheCK Ren'ote Control Hay un problen'3 de comunicación entre el Re,niciar el sistema Re' .. ISJr 
Panel panel remoto y el controlador as conexiones, Si se repite e. 

error, desconectar la unIdad 
remota y ponerse en cont;Jcto 
cOI'l6SC. 

Suministro de energía 

Como una característica mejorada de seguridad para el paciente, se han limitado el voltaje de salida y la 

corriente del sistema. Bajo circunstancias normales (impedancias nonnales del paciente), la potencia de 

salida máxima del sistema es 50, 5 tios, dependlendolel tipo de catéter y el modo de 

control. En el caso de ~na i~. ,," ... ,,~l tejIdo musualment<\:llt ~~a~,~~~~~~ema hmita la potencIa 

máxima. -'¡I,S,(\Í\ .:;.,.",:. 11]\ . /} ~, 
a J\fc=\\n~\ ,- ~ ~ d 36 
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

re esterilización; 

No corresponde. 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que 

deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, 

montaje final, entre otros); 

Consultar en las instrucciones de uso la compatibilidad del catéter con el sistema de ablación cardíaca 

Maestro 3000. También es importante revisar minuciosamente el conjunto de indicaciones, 

contraindicaciones, advertencias, precauciones y episodios adversos que se incluyen con cada catéter, 

antes de utilizarlo con el sistema de ablación cardíaca Maestro 3000. 

Procedimientos de precaución y formación recomendados respecto a las descargas electrostáticas 

(ESD) 

Antes de montar, instalar o interconectar el sistema de ablación cardíaca Maestro 3000™, se 

recomienda formar en los riesgos de las descargas electrostáticas (ESD) a todo el personal (es decir, 

técnicos clínicos I biomédicos y personal de atención sanitaria) que pueda tocar los conectores 

identificados con el símbolo de advertencia contra ESD. La formación mínima impartida sobre 

los riesgos de las descargas electrostáticas (ESD) deberá abarcar una introducción a la fisica de las 

cargas electrostáticas, los niveles de voltaje posibles en los procedimientos normales, y el daño que 

pueden sufrir los componentes electrónicos si los toca un OPERADOR que tenga carga 

electrostática. También deben explicarse los métodos para impedir acumulaciones de carga 

electrostática, y cómo y por qué hay que descargar el propio cuerpo a tierra o al bastidor del equipo o 

sistema, o cómo debe uno conectarse eléctricamente, por medio de una correa de muñeca, al equipo, al 

sistema ° a tierra, antes de efectuar una conexión. Finalmente, debe explicarse al personal que las 

clavijas accesibles de los conectores identificados con el símbolo de advertencia sobre las descargas 

electrostáticas (ESD) no deben tocarse con los dedos ni con una HERRAMIENTA sostenida con la 

mano, sin adoptar antes las precauciones adecuadas. 

Los procedimientos precautorios respecto a las descargas electrostáticas (ESD) deberán incluir: 

• Métodos para impedir acumulaciones de carga electrostática (por ej emplo, aire acondicionado, 

humidificación, alfombras y moquetas conductoras de electricidad, prendas que no sean de 

fibras sintéticas); 

• Descarga del ProPi_o_c~u,..eb-","b,e.:..,<c:==.~, _el EQUIPO o 6TJ :;:rr~ o ~ un objeto 

'Ili". -. J ~ ~)" ._" 
¡ ,\ ¡:.,:; • "p..,¡ ... ' ... ,~' ,"-----
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• Conectarse eléctricamente por medio de una correa de muñeca al EQUIPO, al SISTEMA o a 

tierra. 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita 

al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 

precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia 

particularmente a: 

Las contraindicaciones enumeradas en las Instrucciones de uso del catéter también se aplican a su uso 

con el sistema de ablación cardíaca Maestro 3000. Revisar minuciosamente el conjunto de 

indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y episodios adversos que se incluyen con 

cada catéter, antes de utilizarlo con el sistema de ablación cardíaca Maestro 3000. 

Contraindicaciones: 

Las contraindicaciones incluyen, entre otros, a pacientes con: 

• Infecciones sistémicas activas 

• Coagulopatías que ocasionan un estado de hiper o hipo coagulación 

(contraindicación relativa) 

• Válvulas prótesicas cardíacas, cuando la intervención requiere cruzar 

la válvula 

• Mixomas o trombos pedunculados intraauriculares o intraventriculares 

• Mixomas o trombos intraauriculares que requieren acceso a través 

del tabique 

• Una aurícula alterada quirúrgicamente que requiere acceso a través del 

tabique (por ejemplo, una intervención tipo Baffle) 

• Incapacidad para recibir heparina, o una alternativa aceptable, a fin de lograr 

una anticoagulación adecuada 

• Inestabilidad o conmoción hemodinámica grave 

Está contraindicado el uso del catéter Chilli II por encima de cincuenta (50) vatios. 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-12869/09-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos :t.. 
Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 3 ... 0 ... 2 .. .u 
y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina SA, se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema para ablación cardíaca 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-560 - Sistemas de Energía 

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): Boston Scientific Corporation, 

Maestro 3000 ™ 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Ablaciones cardiacas con catéteres estándar y de gran 

potencia marca Boston Scientific Corporation. 

Modelo/s: Sistema de Ablación Cardíaca Maestro 3000™ 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante 1: Boston Scientific Corporation. 

Lugar/es de elaboración: One Boston Scientific Place, Natick, MA 01760-1537, 

Estados Unidos. 

Nombre del fabricante 2: Stellartech Research Corporation 

Lugar/es de elaboración: 1346 Bordeaux Orive, Sunnyvale, CA 94089, Estados 



Se extiende a Bastan Scientific Argentina SA el Certificado PM-651-252, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ... ··'O .. 3· . ..JlJN. 2ü1{}' siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
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