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VISTO el Expediente N© 1-47-13565-10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO: \

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Techologia Médica, en ta que informa que el producte estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se salicita,

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

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢9, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte médico de marca RF
3000™ - Boston Scientific, nombre descriptivo Generador de radiofrecuencia y
nombre técnico Unidades para Electrocirugia, de acuerdo a lo solicitado, por
Boston Scientific Argentina SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 10 y 12 a 21 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULD 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-156, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13565-10-6

| !
DISPOSICION N© 2 5 6 0 ,MHMWL'?

et
pr. OTTO A. ORSINGHE
sSUB-INTERVENTOR
AN M. AT



“201 1-Aro del Trabajador Decente, la Satud y Seguridad de los Trabgiadores”

Monistonin o Ttk
1%«@:(& i %.; -.9?5?14/3:%%
= L/I;;W((('J

AN AT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS deiRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 4&..4).. .6 .O ........

Nombre descriptivo: Generador de radiofrecuencia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490 - Unidades para
Electrocirugia

Marca de {los) producto(s) medico(s): RF 3000™ - !3ostbn Scientific

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: ablacion térmica de tejidos blandos. Se recomienda
usar con el electrodo LeVeen de Boston Scientific.

Modelo/s:

RF3000 Generator M001262210 RF3000 230V

Condicidon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Stellartech Research Corporation

Lugar/es de elaboracion: 1346 Bordeaux Drive, Sunnyvale, CA 94089, Estados
Unidos.

Expediente N¢ 1-47-13565-10-6
DISPOSICION NO be “’1

) Dr. OTTOR A. ORSINGHER
C:_"/' 2 5 6 0 sup- lNTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RéTULO/S e INSTRUCCIONES BE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

J— N
O !_1 A HR\L\

Dr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT
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ANEXO II1.B

2. ROTULOS

2.1. La razoén social y direccion del fabricante y dei importador, si corresponde;

FABRICANTE:

— Steltartech Research Corporation 11346 Bordeaux Drive, Sunnyvale, CA 94089, USA

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

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que ¢l usnario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase;

Descripcion: Generador de radiofrecuencia
Nombre: RF 3000™

REE:XX-XXX

Lote: XXXXXXXXX

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

i
| !
| i
t I
Consultar las Instrucciones de Uso. ¢
!
%

Gamt 2
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

L 5
Mercedes Boveri, Directora Técnica.
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2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identifics
Autoridad Sanitaria competente,

Autorizado por la ANM.AT. : PM-651-156

Condicidn de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

T el

[
T Tt
i a0
Do,
R
Yeranal
it
ki T

bt

s ok

%ﬂiﬁu-‘i oy
ot
t;'f;;i

prar £ e A

e

ropiesa

ar

‘f

e 3de 16

MERCEDES BOVER
LCEUNCA
MN 13128




BOSTON SCOHNTHEIC ARGENTINV VS A : é @ ﬂl
HIGISTRO BF PROD CTO MEGICO 4. l.)‘
B POSTOION 231824002

ANINO LY

ENFORSM ACEINES DE L OS ROTULOS FINSTRUCCIONES I E SO DF PRODUCTOS MLRIC(S
RIS CBOSTON SUCTEN 1110

Provecto de ratulo original gue viene de fabrica
Caja

RF 3000 ™ Radiofrequency Generator

Génaralour de radiofréquence RF 3000™
HF-Generator RF 30007

Genaralore di redicfruenze RF3000™
FevvATpa podioouxvo thTwy RF3000™
RFEIQQ0™ MAEY T 2 -~ &~
Generador de radialrecuencia RF 3000
RF 3000™ Radiofreguantie-generalor

RF 3000 ™ radiolrekvensgenarator
Gerador de Radiofrequéncia RF 3200™
RF 3000™ raciplraxvensgenarator

c.:m-. Ho 26*220
UPH Frémse M001262200
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Moadelo de rétulo local que se agrega junto con ¢l rétulo origina

Boston Scientific Argcntina S.A.

S Tronador 444 (1427) - C.A.B.A. - Argentina
Clen C Tel. (54-11} 45B8-9440 Fax (54-11) 4588-3450
Dir. Téc.: Mercedes Boveri - Farmaceutica {(M.N 13128}
Autorizade por la A NM.AT PM-E51-4156
Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanilarias
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J NO o e e
UPN gt oot hrabe cottogs)| Order ) W]

I i Late - 8 Fecha de vercimiento N)‘ Crntenldo
i Usgr antes de -

Esteritlzido i - Estediigado por

ISY&RILE! I ox1de de etéend STERRE £atéril ’sTERﬂ,El R radiaur"gn

eriri a1 050 GO LEE! hstmcc.bones
NON STERLLE Na e s‘.wni: ® No reusar A antes de atilizar

{

- . : Lintite de | e ] ., ‘

UV’ Senmdde 4 lu termiper aburs que { N Presion de ruptura ;

ot SOp0ita ol producto \Q_’) :

Este producto] Este producte :
! x [E] «ontierwg w Jn() ‘gimth?z‘.‘_- Na pirogenico

: latex detect able, B 2 -etilhexit) frakto

' Store at room :
Abvacenar 4 ternperalio g amblente

““"P:l’:rt;‘?"g: dry: en lugar seco ¥ astura
‘PMB51 156N

G8-Jan-2000 | Rev. AH _} A E——

o 5de 16

MER BOVER
dngtnn Selentific Argentina S.4 F
Anndarans N. 13128



BN TON MOIFNTIFIC VREGTNTEN VS

Hetad~THE DE PROPA T \If'i)[["i')
DENEUINTE BON 2383082 6 0

D N
PEEROEACIONT S D B IS ROTE LS DANSTRE COTONLS B D SO DE PRODLCEON MEDIE LS

Ab RIERTT s 0N SN TEE ¢

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

» La razén social y direecidn del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

— Stellartech Research Corporation 11346 Bordeaux Drive, Sunnyvale, CA 94089, USA

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

p . . i & i

» La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda 3 g

identificar el producto médico y el contenido del envase; ! el T

{ e @

—y . : jomems

Descripcion: Generador de radiofrecuencia ! L

Nombre: RF 3000 Doemge

R A

REF:XX-XXX | I O

o S g

- Lo < . f I/ TR

s Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion }ﬁ o SN

N . 3 . 4
manipulacién del producto: gy

L3 1

e s

Condiciones de almacenamiento: frod =

Temperatura: 0 °C a <70 °C oy &4

Humedad: 0% a 95% {sin condensacion) O E

Condiciones de trabajo: e
Temperatura: =15 °C a +30 °C C:/

Humedad: 15% a 90% (sin condensacidn)

e Cualguier advertencia ¥/o precancién que deba adoptarse:

Advertencias

— Una electrocirugia segura y eficaz no depende sclamente del disefio del equipo,
sino también, en gran parte, de factores bajo el control del operador. Es importante
que las instruccionces que sc facilitan tanto con este equipo como con los accesorios se
lea, enticnda y aphique, con el propésito de garantizar la seguridad y la eficacia.

— El emplec de dispositives electroquirurgicos puede causar interferencias
clectromagneéticas {(IEM) en otros dispositivos, particularmente ¢n fos marcapasos.
Deberan tomarse precauciones que garanticen ¢l mantenimiento del biencstar del
paciente en el caso de producirse estas interferencias.
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Si las IEM resultaran un problema, pueden eliminarse cambiando la ruta exacta daRag,
cables del electrodo activo o dispersivo, o volviendo a aplicar los sensores de
diagnostico (como los electrodos de ECG o los sensores de oximetria) en un lugar
mis adecuado {por lo general, alejados de los electrodos).

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

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

Precauciones

— La seguridad de la electrocirugia se potenciard enormemente a través del estudio
detenido de la literatura médica sobre el tema. Se recomienda particularmente el
estudio de la informacidn especifica sobre los peligros y complicaciones del
procedimiento en cuestion.

-- Siempre que sea practico, debe evitarse que el paciente entre en contacto con
piezas eléctricamente conductoras que tengan conexion a tierra.

— Elriesgo de ignicion de los gases u otros materiales inflamables es intrinseco a la
electrocirugia y no puede eliminarse por el disefio del dispositivo.

Deben tomarse precauciones para evitar el contacto de materiales y sustancias
inflamables con los electrodos electroquirirgicos.

— El generador RF 3000 no es compatible con la RM y deberé mantenerse fuera de
la sala de exploracidon RM blindada. Ademds, el generador de RF emite sefiales que

o AR -(sﬁl'""‘:"s
podrian interferir con los equipos de imagenes de RM. ; ok
Por lo tanto, el generador deberd mantenerse desconectado mientras el escaner daw ?!
esté adquiriendo datos de imagen. Dok Eﬁ §

Utilice un detergente suave y un pafio himedo para limpiar la cubierta, el pangl..3 o
delantero, los mandos y e cable de alimentacién del generador. No se p degw 5 1

e . . . ok
esterilizar el generador de RF. No permita que entren fluidos en el chasis.

— No pulverice o vierta limpiadores u otros liquidos sobre el generador de RF. i e T
il

5

¥4
El generador puede desinfectarse utilizando una solucidn de alcohol aplicada con %g {3
ayuda de un pafio. No se deben utilizar agentes inflamables para limpiar o desinfec lene
en cuanto sea posible, [ W
— Verifique que ¢l selector de voltaje y el bloque de fusibles del panel posterto @
estan ajustados al voltaje de red apropiado antes de conectar el interruptor w

alimentacion de Ia red. -
— El uso de instrumentos laparoscdpices con este dispositive puede provocar alid &
embolia aérea. Si este generador se utiliza con un electrodo laparoscdpico, _J_ﬂ%’
activacién del electrodo cuando no estd en conmtacto con el tejido objetivo, o en
posicion para aplicarle energia, puede causar un acoplamiento capacitivo y cavsar
quemaduras al paciente,

— Los electrodos y las sondas de dispositivos de monitorizacion, estimulacidén y
generacidn de imdgenes pueden suministrar rutas para corrientes de alta frecuencia,
incluso si los dispositives mencionados se alimentan mediante baterias, o estdn
aislados a 60 Hz (0o 30 Hz). El peligro de quemaduras puede reducirse, aunque no
eliminarse, colocando los electrodos o sondas respectivos tan lejos como sea posible

de! lugar de |a electrocirugia y del elecirodo 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,

flag
Boston Scientific rgenting S ME
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— Aparentemente una disminucién de poder o falla del generador RF3000 phd&n
indicar una falla de aplicacion del electrodo y sus conexiones deben ser chequead?
antes de seleccionar el poder de salida mas alto.

-— El usuarioc debe inspeccionar regularmente los accesorios y los cables de
electrodos. Descartar si hay algun dafio.

-- Cuando el generador RF3000 es usado simuiténeamente con equipamiento
fisiologico, cualquier electrodo de monitoreo debe ser ubicade lo mas 1cjos posible de
los electrodos de cirugia.

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

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

+ Nombre del responsable téenico legalmente habilitado para ia funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

s« Nitmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanitaria cempetente:

Autorizado por la AN.M.A.T: PM-651-156

0 b

3.2. Las prestaciones contempiadas en el item 3 del Anexo de 12 Resolucién G
N°© 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficaciajdg ¢

-
e

los Productos Médicos v los posibles efectos secundarios no deseados; o
fosen ]
Fl uso de instrumentos laparoscépicos con este dispositivo puede provocar gng T
c¢mbolia aérea pes,
i
3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicas ;h
conectarse a los mismos para funcienar con arreglo a su finalidad prevista, dg
BRI

ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identifif.
los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinaciiRn,,
segura; .

- =

o X
Conexidn a la red eléetrica

Un cable de red eléctrica de ‘clasificacién hospitalaria’ se incluye en el envio del
generador de RF. No utilice cables alargadores o adaptadores de tres a dos clavijas.
Conecte el equipo a una toma eléctrica de 100-120V~ o 220-240V~ a 50-60Hz con
conexidén de tierra aprobada para uso meédico. Compruebe que la caja de fusibles y el
interruptor de selector de voltaje (véase la seccion “Panel trasero”) estén en las
posiciones apropiadas en o que concierne al voltaje de red eléctrica. El
funcionamienio del generador con estos clementos en una posicion incorrecta podria
dafiar ¢l instrumento y anular la garantia.

Conexidn de electrodos de retorno

El uso v la correcta colocacidn de los glectrodes dispersives (elecirodos de retorno) es
un elemenic clave para el uso seguro y eficaz de la electrocirugia monopolar, en

9de l6
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particular en la prevencién de quemaduras. Siga las instrucciones de emii@
fabricante.
Boston Scientific recomienda firmemente el uso de electrodos de retorno de paciente
desechables con un cable. Utilice cuatro electrodos v conccte los enchufes del
electrodo de retorno a las tomas de retorno del generador RF 3000™, colocando dos
electrodos en cada picrna. Verifigue que la orientacion de los electrodos no sea
incorrecta y yue la parte superior del borde de los electrodos no esté desalineada

Para poder detener los electrodos de retomo gue no estén bien adheridos o colocados,
el generador de RF 3000™ estd equipado con la funcidn de supervision de corriente
Pad-Guard™. Cada uno de los cuatro electrodos de retorno se supervisa en cuanto al
flujo de corriente. Una corriente que exceda 0,8 amp provoca la aparicidn de un
mensaje de error indicando el electrodo con exceso de corriente (Pl, P2, PR o P4) v
detiene el generador.

Conexidn 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 esta conectado de manera

segura al generador RF 3000 antes de continuar.

3.5, Infermacién @til para evitar ciertos riesgos en la colocacién o utilizacién del
dispositivo

« Si este generador se wiliza con un clectrodo laparoscépico, la activacion del
electrodo cuando no esta en contacto con el tejide objetivo, ¢ en posicidén para
aplicarle energia, puede causar un acoplamiento capacitivo y causar quemaduras al
paciente.

» Para poder detener los electrodos de rctorno guc no estén bien adheridos o
colocados, el generador de RF 3000™ esta equipado con la funcién de supervision de
corriente Pad-Guard™, Cada uno de los cuatro electrodos de retorno sc supervisa en
cuanto al flujo de corriente, Una corriente que exceda 0,8 amp provoca la aparicién de
un mensaje de error indicando el electrodo con exceso de cortiente (P, P2, P3 o P4) y
detiene ef generador.

fas causas de un error P(x) incluyen la colocacion incorrecta del electrodo (un
electrode esta colocado mas préximo al electrodo activo, absorbiendo de esta manera
mas corriente que los otros electrodos) o un contacto escaso entre el electrodo y la
picl (despegado o abombado).

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

» Pad-Guard reduce la posibilidad de quemaduras en la piel, pere no las elimina
completamente. De manera periddica, en el transcurso del procedimiento, debe
controlarse tanto el contacto ¢on la piel come sus condiciones.

» Boston Scientific recomienda el uso del Electrode LeVeen™ de Boston Scientific
con el generador RF 3000. Instale los electrodos activos de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, Verifigue gue el enchufe del electrodo activo estd
conectado de manera scgura al generador RF 3000 antes de continuar.

» Siga todas las PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS ¢ instrucciones de las
seceiones: Introduccion, Funcionamicnto y Ablacion,
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« Compruebe que el generador de RF estd encendido, colocando el interruptor
alimentacion de la red en la posicion *[”.

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

* Verifique que los electrodos activo y dispersivo estan correctamente instalados y
conectados al paciente y al generador de RF

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

3.6 La informacioén relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del productc médico en investigaciones o tratamientos
especificos

Equipos de imagenes por resonancia magnética (IRM)

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

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

Interferencias electromagnéticas

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

S1 las IEM resultaran un problema, pueden eliminarse cambiando 1a ruta exacia de los
cables del electrodo active o dispersivo, o volviendo a2 aplicar los sensores de
diagnostico (come los electrodos de ECG o los sensores de oximetria) en un lugar :
més adecuado (por lo general, alejados de los clectrodos).
Emisiones v sensibilidad de EMC i
El generador de Radiofrecuencia RF 3000 ha sido probado y verificado gue cumple

Pl

L

;
con los limites de los dispositivos médicos del IEC R
Estos limites estan indicados para proporcionar una proteccion razonable frente a la i %
interferencia danina de una instalacion medica tipica. Este sistema genera, usa, y Pos o ow
puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y usa conforme a las zf:,@ A
instrucciones facilitadas a continuacién, puede causar interferencias daflinas a ofros .;::; ‘»
dispositivoes proximes. Yz 2
No obstante, no existe ninguna garantia de que no se produciran interferencias en una ke ‘%;,
instalacion particular. s
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{GUiA f DECLARACION DEL FABRICANTE — EMISIONES ELECTAOMAGNETICAS
£t genoradar de Radiofrecusncia RF 3000™ astd indicado para el amphkes sn o entorno oA Sy
lectromagnétion especificado debajo. £ cliente o elusuario del genarador de Radiotrecuentia ; AR, i
AF 3000 daberan verificar que s emplaa on este 1po de entoma. R g ;
H T
PRUEBA DE ‘; Wil 0 ’;
EMISIONES CUMPLIMENTD ENTORNG ELECTROMAGNENCD — GUMA ;owem G
HEE Ay SR
Emisicnes de RF Grupo 2 Ei genorador de Radiofrecuencia RF 3000 i '::ﬂ* b ;
Ci&PR 1 debe emitlr energla electromagndtica para i Mulff: 3 §
realizar 18 funcion provista. Los equlpos Py
alectrdnicos prédmos pueden sor ! Bl 0y i
afectsdos. i i £33
[ huame o i
Emigtonss de AF Clasa A Ei gensrador ge Radicirecuencia RF 300¢ f b
CISPR H s adecuado para o empko on S P -
establacimiontos distintos & ios domésticos, f e o |
Emisiones Ciase A vy & aguelod directamarte conactedos a ix ; m b &) E
amanicas red de suministra aléctice publico de baje t m & H
IEC 81000-8-2 voltals, que abasteco & los ediicios con i o
finafidades dormasticas, E ol BESTE
Fluctsaciones de Curaplimiento : .
voltaje/amisiones i
e parpaded
IEC 816003-3
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GUIA ¥ DECLARACION DEL FABRICANTE — INMUNIOAD ELECTROMAGNETICA

£l generador do Radictrecuendia RF 3000™ a3td Indicado pere 9 emplec #n o entorno
electromagnétioo especificada debalo. E1 cilernts o olusuario dal genaradurde Radlofracusncla
AF 3000 deberan verificas que se emplea on #6ta fipo de edvicrno.

PRUEBA DE IEC 60601 Mivel DE EnToRND
INMUENIDAD NIVEL DE PRUEBA CUMPLIMENTO ELECTROMAGNETICO —
Glia
Descarga contacto 16 RY oortacto 16 kY Los suaios deberfan
alsctrostatica (ESDY  jaire 28 kY aire +8 kY ser de madera,
iEC 610004-2 cOMonto o CoEmica
5 los Siakos 56 !-:.-_’...'..'wr..'. .
cubren de material b
simdtico, la humedad 3
relativa deberd ser at i
monoce dol 30%. 5
Escpe U 2 KV para iineas |2 kV pare bneas |La caldad de Ia red H
osrifaclon slectiea  [de suministro de de suministro de eldctica deberd ser i
momentines enargia engrgla la tpica de un i
IEC 61000-4-4 21 kV pam lineas (=t kY pam iineas |entarne comerciai !
do entradaisalida |de entradadsaiida | U hospitalnda. !
“Surge” +1 kY moda +1 kY modo {a caldad do Ia
{EC 61000-4-5 difarenctai diferancial rad eléctrica daberd
£2 KV moda 2 kY modo ser {a fipica de un ¢ o E
comub comun eftarno comercial .
u hospltainra, e

Cada del voltaje,

irmarnupciones breves

y varacionss de
voilgje on las iheas
de antrada de
stiministro @lectrico
1EC 810004-11

=5% Lit {=05%
caida en Ut) ram
(L5 ciclos

40% U1 < (-B0%
calda en Ut) pam
5 ciclos

<5% UL [>856%
caida on Ut pare
Q.5 ciclos

0% Ut « (=800
caida on Ut para
Sciclos

La calidad de ia red
alectice debord sar
la Ypica de un
erforno comettial

u hospitalano Si al
ustatio del gensrador
de Radictrecuancia RF
3000 requicre una

TO0% U (=30% 70% Ut [»30% operacion cordnua
calda en Ut caida en 11} durante Interupeionss
para 26 cicios pora 26 dcios =n ol surminiatre

<5% Ul < {»05%
caida on LIt)
durante 5 sed.

<5% Ut « {=05%
caida en Ut}
duraere 5 seg.

wacthico, s8
recomienda Qua

9! generador da
Radicfrecuentia RF
3000 se sbastezca o
una fuente

do suministro
inintersHmpido

0 bateria.
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Gtk ¥ DECLARACION DEL FABRICANTE — INMUNIDAD ELECTROMAGHETICA

Ei gencrador de Radiofscuenca RF 3000™ a1 indicado pera of empleo an sl entorne

eldctromagnaticn especificado debajo. El clente o elusuatio def generada rde Radicirecuencia
RF 300 debardn varficar gque se emplea an este ipo de aromno.,

NOTA RF3000

no dispone de un pusito de potencia de carrlerte cantinue.
El sispositivo RF3000 no excede jos 3 metros de longhud
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£

Campo magnético | 3 Am 3 Am Los campos i 1
de ecusnca magnaticos do * i
de las {ineas frecusncia de las ’ o
de potencia lineas do potencia : sl
(50460 Hz) doberan ostar on los o
HEC §1000-4-8 niveles caractaristicas : i
de un lugar tiplco en e T

un entomo comercial o
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GUA ¥ DECLARACION DEL FABRICANTE ~ INMUNICAD ELECTROMAGNETICA

El generador de Radiotrecusncia RF 3000™ &5t indicado pare & emplec on o entorro

elactromagnético esperificado delxaje. El ctierts o slusuano del genserador de Radictrecusncla ‘;..._..I_.::.«.‘.m..,- i
RF 3000 daberan verificar que se ampiea an asto 150 de amomao. P P M
; (O TN
Pruepa 0E | IEC 606 MVEL DE ENTORNO { L e
INMUNIDAD MNiVEL DE CUMPLIMIENTO ELECTROMAGRETICO = GllA M e §
PRUEBA (;J. w-\.,-\ﬁ !
?fj Fo o
Los equipos de omnunlcaciones ,‘_ Bl
ponaties y movies do RF deberian o
usarse con und proximided & cualquier - m}
pieza dei generador de Radiotrecuancia :;‘
RF 3600, Incluidos cables, no menor e [
& lo distancia de soparacitn -;5 e
recomendada, calculads & parir de bt ﬁé’:
la ecuactén aplicable a la Hocuancla
del trensmisor, Y w
() oz
Distoncta de separacion recomendada: fo
_ 5 L
RE conducida 3 Vs 3 Vims d =117 P =
IEC 6100046 150 kHz 2 Iy (@]
80 MHz d =117 P 80MHz a 800 MHz
RF conducida | 3 Am 1AM d =233JP
IEC 61000-43 | 80 MHz a VI BOMHz 8 25 GHz
25 GHz donde P e la posicidn de potencia de

sallda méxima del fransmisor en valios
W), de ecuerde con ol fabricante de
transmmisor v o 9% la distancia de
separacitn racormendada an metros (m}.

Los campos de fuserzas de ios
transmiscnes fios da RF. como se
determning on 8 ravision,
alecromagnatics in situ, debodan sor
manares que of nivel de cumplimicme
en cada ranga de frecuencit mnge.®

Las Imerferencles pueden
ocurit en los alredadores (((.}))
del equipo marcedo con

si simbolo sigulerts:

NOTA 1 En 83 MHz y 800 MHz, sa aplica ¢ mango de frocusnclas mds aito.
NOTA 2 Estas drectrices no pueden aplicarse en todas ias siuacionss, La

propagacion eloctromagnética se ve afectada por la absorcion v la rafloxidn de
sstructuras, objetos v personas.

3.8, Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeceion, el gscondicionamiento v, en su caso, ¢l método de esterilizacién si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al
numerec posible de reutilizaciones.

Instrucciones generales de limpieza

No pulverice ¢ vierta limpiadores u otros liquidos sobre ¢l generador de RF.

Utilice un detergente suave y un pafio humedo para limpiar la cubserta, el panel
delantero, los mandos y el cable de alimentacion del generador.
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No se puede esterilizar ¢l gencrador de RF. No permita que entren fluidos
chasis.

El generador puede desinfectarse utilizando una solucidn de alcehol aplicada con
ayuda de un pafio.

3.9. Iaformacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional gque
deba realizarse antes de utilizar el preducto médico {por ejemplo, esteritizacién,
montaje final, entre otros);

Instalacion

Inspeccione el generador de RF en busca de alguna sehal de deterioro fisico en el
panel delantero, el chasis o la cubierta, Si se detectara algin deterioro fisico, NO
UTILICE EL GENERADOR; pdnganse en contacto con Boston Scientific. Antes de
cualquier devolucidon, las unidades/piezas deberan ser previamentc aprobadas por
Boston Scientific.

Preparacidn para e} empleo

El generador de RF puede colocarse sobre un carmro de soporte, 0 una mesa o
plataforma sélidas. Consulte los procedimientos del hospital o los cédigos locales

A AT ot T st o1 e

para conseguir informacidn en detalle,

Deje como minimo de cuatro a seis pulgadas {10-15 cm) de espacio alrededor de las g g

zonas trasera, lateral y superior del generador para la refrigeracion por conveccion. > iy

NO permita obstrucciones de la rejilla del ventilador del panel trasero. ot

Si se utiliza continuamente durante periodos prolongados de tiempo, es normal que i o

los paneles superior y trasero se calienten, B o
D e

3.12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en g d

condiciones ambientales razonabliemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presidono a
variaciones de presi6n, a la aceleracidn a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras;

El riesgo de ignicién de los gases u otros materiales inflamables es intrinscco a la
clectrocirugia y no puede eliminarse por ¢l disefio del dispositivo.

Dcben tomarse precauciones para evitar ¢l contacto de materiales v sustancias
inflamables con los electrodos electroquirirgicos.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13565-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
T?n?gfs édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... ., ¥ de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina SA, se
autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Produétos de
Tecnologia Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Generador de radiofrecuencia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490 - Unidades para
Electrocirugia

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: ablacion térmica de tejidos blandos. Se recomienda
usar con el electrodo LeVeen de Boston Scientific.

Mddelo/s: RF3000 Generator M001262210 RF3000 230V

Condicion de expendio; venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Stellartech Research Corporation

Lugar/es de elaboracion: 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 '1 1ABRZGH, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de ia fecha de su emision. )

DISPOSICION No '._M L ‘~7
—> 2 5 6 0 Dr. OTTO A. ORSI;:GlEg

" ‘

SUB-INTERVENTOR
ANM AT,



