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"20ft-Año defTrabqjador Decente, fa Salud y Seguridad de los Trabo/adores" 

BUENOS AIRES, 1 1 ABR 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-13565-10-6 del. Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Bastan 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 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 Autorlzante 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 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

"20ft-Año de!Trabqjador Decente, la Salud y Seguridad de los Trabqjadores" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción 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 RF 

3000™ - Boston Scientific, nombre descriptivo Generildor de radiofrecuencia y 

nombre técnico Unidades para Electrocirugía, de acuerdo a lo solicitado, por 

Boston Scientific Argentina SA, con los Datos Identificatorios Característicos que 

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

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 10 y 12 a 21 respectivamente, 

figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-6S1-1S6, con exclusión de toda otra 

\; , leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

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

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

ARTICULO 60 - 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 I, n y nI contraentrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese 
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2560 

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-13565-10-6 

DISPOSICIÓN NO 2 5 6 O 
~ 

Dr. OTTO A. ORSINGElEJ 
SUEI·INTERVENTOR 

A.¡:; .M.A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~ERÍSTICOS del,.('RODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... .l .. . 5 .. .6 ... 0 ....... . 

Nombre descriptivo: Generador de radiofrecuencia 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-490 - Unidades para 

Electrocirugía 

Marca de (los) producto(s) médico(s): RF 3000™ - Boston Scientific 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: ablación térmica de tejidos blandos. Se recomienda 

usar con el electrodo LeVeen de Boston Scientific. 

Modelo/s: 

RF3000 Generator M001262210 RF3000 230V 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Stellartech Research Corporation 

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

Unidos. 

Expediente NO 1-47-13565-10-6 

DISPOSICIÓN NO 

2560 

l,.;,,~ f., 
Dr. OTT A. ORSINGHlR 
SUB-INTERVENTOR 

A.N·.M;.A..T. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

···········-2-··5··6··{}···· 
~ .. 

Dr. OTTO A. ORSINGAER 
sua·INTE:RVE:NT~R 

A,N.M.A.T. 



BO'" I ()':";( nSIII-I( \l{CEYII.\ \ S. \. 
HH;¡-;-¡ Hn DE I'HODLC ro \IUHCO 
D]>.;PO\]( I(J' ~JIX.·.!1I()2 
\'\f\O JlUI 256D 
,"ro!:.:\I \CIO\"]" .... DF ] OS RÚTI 1.0.., F I""'TRI n IO:\L:-. lJE ['so DE PIH)[)LCTOS .\IF])[(,OS 
Hj-.101l11'" -llIbTO\ S('IF"TlF]( 

ANEXOIIl.B 

2. RÓTULOS 

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

F ABRlCANTE: 

- Stellartech Research Corporation : 1346 Bordeaux Drive, Sunnyvale, CA 94089, USA 

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina SA ~ Tronador 444 ~ Cl427CRJ ~ 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; 

Descripción: Generador de radiofrecuencia 
"Iombre: RF 3000™ 
REF:XX-XXX 

~, 
2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proc~dll;',)i. 

~ ~~';fi{~ ~) 
Lote: XXXXXXXXX 

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

Consultar las Instrucciones de Uso. 

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función; 

Mercedes Boveri, Directora Técnica. 

~L--­
Milagr s Argüello 

Boston Scien e Argentina SA 
Ap ada 

EDeSBOVERI 
MaMCElITICA 

M.N.13128 
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2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identific 
Autoridad Sanitaria competente. 

Autorizado por laA.N.M.A.T.: PM-651-156 

Condición de expendio. 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

"L..-. 
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Proyecto de rótulo original que viene de fábrica 
Caja 

RF 3000™ Radiofrequency Generator 
Générateur de radiotréquence RF 3000r~ 
HF-GenerolOf RF 3000-' 
Generatore di radiofruenze RF3000'" 
n~vvrrTpla P0051oouxvorftTwv RF3000'w 

RF3000" 1I!i~~o-' =-11..- - -9-
Generador de radiofrécuencia RF 3000'" 
R¡: 3000 1

", Radiorrequentle-generalor 
RF 3000 'w radiofrek.vensgenerator 
Gerador de R2IdtofreQuéncia RF 3000 '" 
RF 3000 ..... raciofrekVensgenerator 

IREFIC"'.kwt Mg 

UPN' ... ·IICIHo 

~c..,. (1) 

100-120V 

IIIIIIIIIII~IIIII~ 

26-220 
M001262200 
2009-12 
120109001 

1}:ONLV 
C€0197 

-·$$801712Q109001XA-

Bostonfi 
SClentI C 

.......... 1 
_ ..... ~Uf ... 

r.'I!r...t!;¡¡C1J,;ad llar 
8~lon $c.eflUlt CJrpor'tiCtl 
Oq~ l't.lst!ll' SCII!f11l~C PI&ct 
NJh.k. MA 017t;O·1S37 

"S> 
LISA Custorn!l" l3.~~ !I()a-94~70!1 

M.ule" UIA.: 
134.& DJnitlW( ¡y,~e 
5i.Jrm';4"l:, :;~ 9¿0B9 
USA 

I te I REP I ~':,~:.:=. 
.orlan St:iel'1if« Imltnlt«lna.\ S A 
SS !~,I1UIt du Cl"almr.o 'i,'Tltu~ 
TSA 51101 
mn kAt>11t1UI( CCDOI 

'".c, ~ 

Nota: Los n' eros de lote/referencia menciona os arriba son un e'e lo 

~~ "'--L---Milag S Argüel!o 
8oston Scien e Arqentic", 

'\¡)('/iN·;,·· 
MeA~EDES~ 

EUTICA 
M.N.13128 
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Modelo de rótulo local que se agrega junto con el rótulo origina 

Bastan. SClennnc 
Boston Scientific Arl!entina S.A. 

Tronador 444 (1427) - C.A.!f.A. - Argentina 
Te\. (54-11) 4588-9440 Fax (54-ll) 4588-9450 

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

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-651-1156 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarías 

.. ----.. ---· ........ ----.. ------------ .. --·--.. - .. -·------1 
Si{¡niíitado d¡¿. simbolo!> qu~ podri'Hl encontrM&e en el envase, 

.. U-· -P---N'" -------~-;-;,"'vecs.lt OttC,Ak"gUt Nllllb'r NO d. 
de Producto f\cr "."" i¡ catlibgo 

--1 LOT I 

.F'~~~H 

Lote! 

No este.¡il! P<'lt,~ uso llflico ~ 
:INON.STERllE I No ,.CS., ill 

NO de 
clItalogo 

Contenido 

leer 'lstrucoones 
antes de utilizar 

.~-f{~......:.. __ e_"'_;_bl_e_d_'_a_"_"+!--....::....-.:.'O~Ic::t)':~.,'~';'"~~"_~I~_"r::u~~i!~é.~~to~:'e+----:v~~-·-'-es-io-.n-de-'u-pt--u'-al 
8 Este product°l e Este producto e 
lA x 110 contiene D p no contiel,e 'Yl . !l1! 

I¡¡t<;>x detclttlble D~ 2'etiU~xil) ft~~to 

No Plrogénk.o 

Store at room 
temperature in. dry, Almacenar a temperatura ambiente 

., ._ .... __ ~_~~, PI.~_~ __ ~ ___ ._~~u!.~~~~_y_O_S<_u_"' _______________ 1 

1 11111111111111111111 1111 
'PM651156N' 
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.. -----._----------------------.,/ 
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~oe~ 
3. INSTRUCCIONES DE USO 

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: 

FABRICANTE: 

- Stellartech Research Corporation : 1346 Bordeaux Drive, Sunnyvale, CA 94089, USA 

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

• La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda 
identificar el producto médico y el contenido del envase: 

Descripción: Generador de radiofrecuencia 
Nombre: RF 300QTM 
REF:XX-XXX 

• Las condiciones específicas 
manipulación del producto: 

Condiciones de almacenamiento: 
Temperatura: O oC a + 70 oC 
Humedad: 0% a 95% (sin condensación) 
Condiciones de trabajo: 
Temperatura: +15 oC a +30 oC 
Humedad: 15% a 90% (sin condensación) 

de almacenamiento, 

• Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse: 

Advertencias 
- Una electrocirugía segura y eficaz no depende solamente del diseño del equipo, 
sino 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 propósito de garantizar la seguridad y la eficacia. 
- El empleo de dispositivos electroquirúrgicos puede causar interferencias 
electromagnéticas (IEM) en otros dispositivos, particularmente en los marcapasos. 
Deberán tomarse precauciones que garanticen el mantenimiento del bienestar del 
paciente en el caso de producirse estas interferencias. 

M~>ES BOVER. 
CEUTICA 

N.13128 
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Si las lEM resultaran un problema, pueden eliminarse cambiando la ruta exacta cn,.::~¡¡¡ 
cables del electrodo activo o dispersivo, o volviendo a aplicar los sensores de 
diagnóstico (como los electrodos de ECO o los sensores de oximetría) en un lugar 
más adecuado (por lo general, alejados de los electrodos). 
- El uso y la correcta colocación de los electrodos dispersivos (electrodos de 
retomo) es un elemento clave para el uso seguro y eficaz de la electrocirugía 
monopolar, en particular en la prevención 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 electro cirugía se potenciará enormemente a través del estudio 
detenido de la literatura médica sobre el tema. Se recomienda particularmente el 
estudio de la información específica sobre los peligros y complicaciones del 
procedimiento en cuestión. 
- Siempre que sea práctico, debe evitarse que el paciente entre en contacto con 
piezas eléctricamente conductoras que tengan conexión a tierra. 
- El riesgo de ignición de los gases u otros materiales inflamables es intrínseco a la 
electrocirugía y no puede eliminarse por el diseño del dispositivo. 
Deben tomarse precauciones para evitar el contacto de materiales y sustancias 
inflamables con los electrodos electroquirúrgicos. 
- El generador RF 3000 no es compatible con la RM y deberá mantenerse fuera de 
la sala de exploración RM blindada. Además, el generador de RF emite señales que .... 
podrían interferir con los equipos de imágenes de RM. r"':'---;; \ 
Por lo tanto, el generador deberá mantenerse desconectado mientras el escáner de¡R,M,J. f~ \ 
esté adquiriendo datos de imagen. '\ kl1..::t ID ¡ 
- No pulverice o vierta limpiadores u otros líquidos sobre el generador de RF. "._ "o '\ 
Utilice un detergente suave y un paño húmedo para limpiar la cubierta, el p ~ (J'. 

delantero, los mandos y el cable de alimentación del generador. No se p ÓfJl;: § .. 
esterilizar el generador de RF. No permita que entren fluidos en el chasis. W i:il 
El generador puede desinfectarse utilizando una solución de alcohol aplicada con ~ r3 
ayuda de un paño. No se deben utilizar agentes inflamables para limpiar o desinfec 0 

~'IlD ~o 
en cuanto sea posible. t"&..,, 
- Verifique que el selector de voltaje y el bloque de fusibles del panel poste o...,. 16 
están ajus:ados al voltaje de red apropiado antes de conectar el interruptor e::::. ~ 
ahmentaclOn de la red. _. el. 
- El uso de instrumentos laparoscópicos con este dispositivo puede provocar at;,.:';)~. 
embolia aérea. Si este generador se utiliza con un electrodo laparoscópico, a :-..... ~----
activación del electrodo cuando no está en contacto con el tejido objetivo, O en 
posición para aplicarle energía, puede causar un acoplamiento capacitivo y causar 
quemaduras al paciente. 
- Los electrodos y las sondas de dispositivos de monitorización, estimulación y 
generación de imágenes pueden suministrar rutas para corrientes de alta frecuencia, 
incluso si los dispositivos mencionados se alimentan mediante baterías, o están 
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 electrocirugía y del electrodo dispersivo. 

El poder de salida seleccionado debe ser lo mas bajo posible. 
Una falla del dispositivo puede resultar en un aumento de salida de poder. 

~. 
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- Aparentemente una disminución de poder o falla del generador RF3000 p 
indicar una falla de aplicación del electrodo y sus conexiones deben ser chequea 
antes de seleccionar el poder de salida mas alto. 
- El usuario debe inspeccionar regularmente los accesorios y los cables de 
electrodos. Descartar si hay algún daño. 
- Cuando el generador RF3000 es usado simultáneamente con equipamiento 
fisiológico, cualquier electrodo de monitoreo debe ser ubicado lo mas lejos posible de 
los electrodos de cirugía. 
- La potencia aplicada a cualquier electrodo debe mantenerse en el mínimo 
necesario para alcanzar el efecto quirúrgico deseado. 
- Para proteger el equipo de pruebas, hay que comprobar que el analizador de 
electrocirugía puede disipar 200 W a un ciclo de trabajo del 1 00% 

• Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función: 

Mercedes Boveri, Directora Técnica. 

• 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-651-156 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GJ1TC---;:-;-"¡ 
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacial dU;E ~ 

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; H' < ili I 
~ ü ~ 

El uso de instrumentos laparoscópicos con este dispositivo puede provocar -."J ~ ! 
emboha aérea l'JI!l'iJffiit \- ~ l." o ¡ 
3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médic i ~ ~ li 
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, d ~ al 
ser provista de información suficiente sobre sus características para identifi ~ 'O \ 

los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combina ó~}l ~ 
segura; ~ 

c:.'l ~ 
c...')2 

Conexión a la red eléctrica 
Un cable de red eléctrica de 'clasificación hospitalaria' se incluye en el envío e 
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 
conexión de tierra aprobada para uso médico. Compruebe que la caja de fusibles y el 
interruptor de selector de voltaje (véase la sección "Panel trasero") están en las 
posiciones apropiadas en lo que concierne al voltaje de red eléctrica. El 
funcionamiento del generador con estos elementos en una posición incorrecta podría 
dañar el instrumento y anular la garantía. 
Conexión de electrodos de retomo 
El uso y la correcta colocación de los electrodos dispersivos (electrodos de retomo) es 
un elemento clave para el uso seguro y eficaz de la electro cirugía monopolar, en 
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particular en la prevención de quemaduras. Siga las instrucciones de emLI'-!'~~ 
fabricante. 
Boston Scientific recomienda firmemente el uso de electrodos de retomo de paciente 
desechables con un cable. Utilice cuatro electrodos y conecte los enchufes del 
electrodo de retomo a las tornas de retomo del generador RF 3000™, colocando dos 
electrodos en cada pierna. Verifique que la orientación de los electrodos no sea 
incorrecta y que la parte superior del borde de los electrodos no esté desalineada. 
Para poder detener los electrodos de retomo que no estén bien adheridos o colocados, 
el generador de RF 3000™ está equipado con la función de supervisión de corriente 
P ad-Guard™ Cada uno de los cuatro electrodos de retomo se supervisa en cuanto al 
flujo de corriente. Una corriente que exceda 0,8 amp provoca la aparición de un 
mensaje de error indicando el electrodo con exceso de corriente (PI, P2, P3 o P4) y 
detiene el generador. 
Conexión 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 está conectado de manera 
segura al generador RF 3000 antes de continuar. 

3.5. Información útil para evitar ciertos riesgos en la colocación o utilización del 
dispositivo 

• Si este generador se utiliza con un electrodo laparoscópico, la activación del 
electrodo cuando no está en contacto con el tejido objetivo, o en posición para 
aplicarle energía, puede causar un acoplamiento capacitivo y causar quemaduras al 
paciente. 
• Para poder detener los electrodos de retomo que no estén bien adheridos o 
colocados, el generador de RF 3000™ está equipado con la función de supervisión de 
corriente Pad-Guard™. Cada uno de los cuatro electrodos de retomo se supervisa en 
cuanto al flujo de corriente. Una corriente que exceda 0,8 amp provoca la aparición de 
un mensaje de error indicando el electrodo con exceso de corriente (PI, P2, P3 o P4) y 
detiene el generador. 
Las causas de un error P(x) incluyen la colocación incorrecta del electrodo (un 
electrodo está colocado más próximo al electrodo activo, absorbiendo de esta manera 
más corriente 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 colocación 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 periódica, en el transcurso del procedimiento, debe 
controlarse tanto el contacto con la piel como sus condiciones. 
• 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 está 
conectado de manera segura al generador RF 3000 antes de continuar. 
• Siga todas las PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS e instrucciones de las 
secciones: Introducción, Funcionamiento y Ablación. 

. ~ .. 
. Ilag s Argüello 
30ston Scien ificArgentina SA 

Ap erada ME~r;~~~BOVE~ RI 
M.N.13128 
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o Compruebe que el generador de RF está encendido, colocando el 
alimentación de la red en la posición "1". 

interrupt<i~'tto¡¡~ 
o Ajuste el temporizador al tiempo de ablación especificado por el médico con ayuda 
de los botones del temporizador. 
o Verifique que los electrodos activo y dispersivo están correctamente instalados y 
conectados al paciente y al generador de RF 
o A medida que la ablación por RF calienta el tejido, aumenta la impedancia, lo que 
provoca que se iluminen más elementos de la pantalla de impedancia. La frecuencia 
del tono "RF On" aumenta a medida que se encienden más elementos Cuando están 
encendidos los diez elementos, la impedancia se ha duplicado aproximadamente. A 
continuación, la impedancia aumenta generalmente hasta un valor mucho más 
elevado, y la potencia disminuye a menos de 15 W. Cuando esto ocurre, la potencia 
de RF debe desconectarse. 

3.6 La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados 
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos 
específicos 

Equipos de imágenes por resonancia magnética CIRM) 
El generador RF 3000 no es compatible con la RM y deberá mantenerse fuera de la 
sala de exploración RM blindada. Además, el generador de RF emite señales que 
podrían interferir con los equipos de imágenes de RM. 
Por lo tanto, el generador deberá mantenerse desconectado mientras el escáner de RM 
esté adquiriendo datos de imagen. 
Interferencias electromagnéticas 
El empleo de dispositivos electroquirúrgicos puede causar interferencias 
electromagnéticas (IEM) en otros dispositivos, particularmente en los marcapasos. 
Deberán 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 
diagnóstico (como los electrodos de ECG o los sensores de oximetría) en un lugar 
más 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 
con los límites de los dispositivos médicos del IEC 
Estos límites están indicados para proporcionar una protección razonable frente a la 
interferencia dañina de una instalación médica típica. Este sistema genera, usa, y 
puede irradiar energía de radiofrecuencia y, si no se instala y usa conforme a las 
instrucciones facilitadas a continuación, puede causar interferencias dañinas a otros 
dispositivos próximos. 
No obstante, no existe ninguna garantía de que no se producirán interferencias en una 
instalación particular. 

~ 
gr sArgüello 

Bastan Scien cArgentina S.i'. 
Ano .• red? 

ME BOVERJ 
FARMACEUTICA 

M.N.13128 
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GUIA y DECLARlClON DEL FABRICANTE - EMISIONES ElECTROMAGNETICAS 

El g.;.nerador dQ Radlofrscu9Incla RF 3000™ Qstá Indicado para .. d Qmpl.eo 90 eoI Qntorno 
... Iectromagnétloo Qsp.;Jcif~cadodQbajo. El clj¡;¡nts. o GIl usua-r1o <»1 gGrKlradorde Radiofrecuencia 
R F 3000 deb9rán v"r~¡caf qUiQ $i? ,gmp198 9n ,pste tipo de 9n1omo. 

PRUEBA. DE 
EMISIONES CUMPUMIENTO ENTORNO ElECTROMAGNETIOO - GUIA 

EmislonEl'S dEl RF Grupo 2 El generador de R.aeüofrecuencla R F 30:)0 
elSPR 11 d$oo ,gmitlr tilnoQrg(a QI«1romagn6tlca para 

realizar la función prQVlsta. Los equipos 
el ... ctronlcos próximos pu9dQn S9f 

afecmdos. 

Emisione,.s dlí? RF GlOSE! A El gen9rador d,g RacUofrecuencla RF 30:)0 
CISPR 11 9S ade<:u ado para el empklo 9n 

estableclml,gntos distintos a los domésticos, 
EmisionQs Class. A y a aque./los dlrElctam9nt9 con9ctados a la 
t1.lmónicllS red d9 suministro 9~ctriCO público d,g bajo 
lEC 61000-3-2 voltaj 9, que abas~C9 a los Q(:Hficlos con 

flnaJidadoe:os domésticas. 
FI uctuacionQs d9 Cumplimiento 
voltaje.l9mlslon9s 
d~ purpadeo 
lEC 61000-3-3 

~, , 
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~Oe~ 
GurA y DECL.AJUCION DEL. FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGN.EllCA 

El g9nerador d6I Radiofrecuencia RF 3000™ raostá fndlca.do para Q/ QmplQO Qn 91 entorno 
eoledromagn"Uoo espedflcado doSlobajo. El d lent9 o QI usuano dgo[ gQl"llilrado rd9 Radlofl'Qcuenda 
RF ~OO d9berán verificar qUQ seo emplea 9n ElSte tipo de 9ntomO. 

PRUEBA DE lEC 60601 NIVEL DE ENrORNO 
INMUNID.lD NIVEL DE PRUEBA CUMPLIMIENTO EL.ECTROMAGNETICO -

GUIA 

D~g::arga ccnt:acto ±6 kV "",tacto.6 kV Los su9los ~ran 
Qloctrostática (ESD) rure te kV air9 tB kV SQf d9 mad9ra, 
lEC 61000-4-2 CQm9mo o cerámica. 

SI los suelos se 
cubren de mal:9rlal 

, , 
sintético, la humGdad 
r91atlva cklberá sg,r al 
m9nos d91 30°:0. 

EscapQ u :t2 kV ¡:era lin9as :t2 kV para lineas La calidad de la rGd 
oscilación el .... ctric..1. de suministro de de suministro de elé-ctrica deol»rá ser 
mm1entánea energ(a energ(a la 1iplca de un 
lEC 61000-4-4 ±1 kV ¡:ero. Hn9as ± 1 kV ¡:era Hnraoas entorno com9rdal 

d~ Elntrada/salida d~ entradalsa.llda u hospitalario. 

"Surg,¡;¡" :t1 kV modo :t1 kV modo La caJlda<I de l. 
lEC 61000-4-5 dlfe-mnclal difQrenclal roo olóclrlca doborá 

:t2 kV modo :t2 kV modo s~ la trplca de un 
oomún oomlln entorno cOfTlElordal 

u hospltalano. 

Caida draol voltaJQI. <50,0 Ut (>95°0 <5% Ut (>95°0 La calidad de la rgd 

Interrupciones brel/ElS calda en Ut) ¡:era calda en Ut) para elQctrlca ~ ser 

y varitlCiones de 0.5 ciclos 0,5 ciclos la b"pk:a do un 
VOltaje- o6In las Ifneas entorno comerdal 

d,¡;¡ entrada de 40% Ut < (>6:1% <4(1% Ut < (>00% u hospitalario SI el 

suministro e-Iéctrlco carda en Ut) ¡:era calda en Ut) ¡:era usuario d~ geonQf8dor 

lEC 61000-4-11 5 ciclos 5 dclos de RadlofrElcU«ICia RF 
3000 fQquier9 una 

70% Ut (>:30% 70% Ut (>:30% operación continua 

carda en ut) calda en Ut) durantE! Int9rrupciones 
para 25 dclos para 25 ciclos en ~ suministro 

elOCtrtco. S9 

...:5% Ut < (>"5% <5% Ut < (>05% rQCom19nda QUQ 

carda en ut) carda en Ut) 91 gr;cnerador dEl 

duran~ 5 so6lg. durante 5 S9g. RadlofrQCug,ncla RF 
3000 se abast9ZC8. d6I 
una fug,nte 
de suministro 
ininterrumpido 
o bat9ría. 
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GUIA y DECLUACION DEL. FABRICANTE - INMUNIDAD EL.ECTROMAGNETICA 

El generador 00 Radiofrecuencia RF 3000™ éstá indicado para ~ QmplEi'o Qfl el entorno 
Ei'léctromagnétioo especificado d~. El cl-Ienhloel usuario dPlQ'lnérado rde Radiofrecuencia 
R F 3000 d&berán verificar que se Qmplela en EitSte 'tipo dQ Mbmo. 

PRUEBA DE lEC 60601 NIVEL DE ENTOIINO 
INMUNIDAD NIvEL DE PRUEBA CUMPLIMIENTO ElECTAOMAQNETlCO -

GUIA 

campo mag~co 3Alm 3 A/m Los campos 
de f¡'ecuenda magnQtlCOS ~ 
de las I(n!olas frecuencia dé las 
de potencia IIn985 de poIQn<;la 

(50160 Hz) debEoóan estar en los 
lEC 61000-4-8 niveles carac1erfst)cos 

~ un lugar tlplco en 
un entorno oomQrclaI 
u hospitalario. 

NOTA ..RF3000 no dispone d,;. un puerto dé potencia d9 corriente continua 
El dispos~ivo RF3DOO no excede los 3 metros de long~ud 

~ 
l----

~ilag S Argüello_ 
3oston Seien 'fic Argentino 

A[)O(\er~d> M RCeoes BOVERI 
FARMACEUTICA 
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GUIA y DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIOAD ElECTROM.lGNETlCA 

¡;I generador de RadlofrQCuenda RF 3000T1>4 está indicado para ~ empklo QI1 9l entorno 
Qolectromagnétlco especificado dQbaJo. ¡;I dl9f11e 0.;.1 usuario deIolgElOéradorde Radiofrecuencia 
RF 3000 deberan verificar que se itlmplea g,n ~é 'IIp:> de entorno. 

PRUEBA OE lEC 60601 NIVEL DE ENTORNO 
INMUNIDAD NIVEL DE CUMPl.1M1ENTO ElECTROMIGUEnCO - oolA 

PRUEBA 

Los equipos dE> comunh:adorleos 
portátiles y móvN8S dGJ RF deberfan 
usars" con una proxtnUdad a cualquier 
ploPza (kI1 geOérador de RadlofJ'9cuencia 
RF 3000, Indutdos cabloQs, no menor 
a la dlstancla d8 soparación 
rocom9fKlada, calculada a partir deIo 
la ecuación aplicable a la fr9cuitlnda 
del transmisor. 

DillMcla do ...,...ad6n AComondada: 

RF conducida 3 Vrms 3 Vrms d = 1.17~lp 
lEC 61000-4-6 150 kHz a 

d = 1.17,/P eo MHz ro MHz a BOO MHz 

R F conducida 3A/m 3A.'m 
r:-

lEC 61000-4-3 90 MHz a 
d = 2.33v l' roo MHz a 2.5 GHz 

2,5 GHz dOnd9 P .. la poslciOO do p~a d. 
salida máx"". dol transmisor 011 vatios 
(W), de acu~rdo con QI fabricant8 dif 
transmisor y d éS la distancia dGJ 
separacién rElcomBo:Iada E!<n metros (m). 

Los campos dé fuerzas dQ 10$ 

transmisores fijos deIo RF, como $El< 

d$rrnlna én la revisión,' 
el9CtrCrnagnSotlca In sttu, d/ilbeoóan S8r 
méro~ que ~ rnvg,/ dGJ cumpllrniitlnto 
en cada rango de frecl*ncla range.b 

Las Interfel'{¡ndas pUédl;ln 
(((e))) ocurrir en los alredOOorgs 

d91 equipo marcado con I el sfmbolo sigul9t1tQ: 

NOTA 1 En 90 MHz y 900 MHz. se aplica el rango de frecuencias más alto. 
NOTA 2 Estas dlrectri~ no pueden apllcarsQo E!<n todas las situaciones. La 
propagación e~g,ctromagnéti ca SE!< ve aféctada p:>r la absorclón y la rgflQxlón dEl' 
,;.structuras, objetos y personas. 

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los 
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, 
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el 
producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al 
número posible de reutilizaciones. 

Instrucciones generales de limpieza 
~o pulverice O vierta limpiadores u otros líquidos sobre el generador de RF, 
Utilice un detergente suave y un paño húmedo para limpiar la cubierta, el panel 
delantero, los mandos y el cable de alimentación del generador, 

,~-
l/a os Argüello 

:3oston Seie ificArgentina S.A. 
Ap derada 

-
,EOES BOVERI 
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~o se puede esterilizar el generador de RF. No permita que entren fluidos~~1-
chasis. 
El generador puede desinfectarse utilizando una solución de alcohol aplicada con 
ayuda de un paño. 

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); 

Instalación 
Inspeccione el generador de RF en busca de alguna señal de deterioro fisico en el 
panel delantero, el chasis o la cubierta. Si se detectara algún deterioro fisico, NO 
UTILICE EL GENERADOR; pónganse en contacto con Boston Scientific. Antes de 
cualquier devolución, las unidades/piezas deberán ser previamente aprobadas por 
Bastan Scientific. 
Preparación para el empleo 
El generador de RF puede colocarse sobre un carro de soporte, o una mesa o 
plataforma sólidas. Consulte los procedimientos del hospital o los códigos locales 
para conseguir información en detalle. 
Deje como mínimo de cuatro a seis pulgadas (10-15 cm) de espacio alrededor de las 
zonas trasera, lateral y superior del generador para la refrigeración por convección. 
NO permita obstrucciones de la rejilla del ventilador del panel trasero. 
Si se utiliza continuamente durante periodos prolongados de tiempo, es normal que 
los paneles superior y trasero se calienten. 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en 
condiciones ambientales razonablemente previsíbles, a campos magnéticos, a 
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a 
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre 
otras; 

El riesgo de ignición de los gases u otros materiales inflamables es intrínseco a la 
electro cirugía y no puede eliminarse por el diseño del dispositivo. 
Deben tomarse precauciones para evitar el contacto de materiales y sustancias 
inflamables con los electrodos electroquirúrgicos. 

v~ "i-Milagro Argüello 
80ston Saen!i Argentina SA 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-13565-10-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

T(:znS9S Oédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

................... , 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: Generador de radiofrecuencia 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-490 - Unidades para 

Electrocirugía 

Marca de (los) producto(s) médico(s): RF 3000™ - Boston Scientific 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: ablación térmica de tejidos blandos. Se recomienda 

usar con el electrodo LeVeen de Boston Scientific. 

Modelo/s: RF3000 Generator M001262210 RF3000 230V 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Stellartech Research Corporation 

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

Unidos. 

Se extiende a Boston Scientific Argentina SA el Certificado PM-651-156, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ... 'tLA8R .. 2.0.U .. , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisi6ri. 

DISPOSICIÓN NO 

2560 

~ 

AJu~' I¡ 
Dr. OTTO A. OaSllIIG Ea 
sua·INTERVENT R 

A.N.M.A.T. 


