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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4696-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000287-21-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000287-21-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca G4, nombre descriptivo Sistema de radiofrecuencia y accesorios y nombre técnico
Generadores de lesién, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-651-531", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de radiofrecuenciay accesorios

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-327- Generadores de lesion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): G4

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Generador de radiofrecuencia G4 fue diseflado para usarse en procedimientos de creaciéon de lesiones por
radiofrecuencia como parte del tratamiento contra el dolor o para crear lesiones en los tejidos de nervios afin de



realizar procedimientos neurocirujanos funcionales. EI Generador de radiofrecuencia G4 se utiliza con sondas de
radi ofrecuencia aprobadas por separado.

Modelos:

G4 — Generador de radiofrecuencia— Fabricante 1 Y Fabricante 7
RFG-4-220V Generador de radiofrecuencia G4
Accesorios— Fabricante 1 Y Fabricante 8

CB112-TC Cable de conexion

RFG-TP Conector de pruebas RFG

CB114-TC Cable de conexion

Accesorios — Fabricante 1

SC-1 Estuche de almacenamiento y transporte para 1A/1B
SC-2 Estuche de almacenamiento y transporte para G4
Accesorios — fabricante 2

PG-1018-P Blogue guia

PG-1020-P Bloque guia

GTRT-11-76 Tubo guia/reductor, 1.1 x 76mm
GTRT-16-76 Tubo guia/reductor, 1.6 X 76mm

TEW Kit TEW Completo

TEW-CASE Estuche esterilizable TEW

TEW-CN CanulaTEW

TEW-CS Tornillo para Canula TEW

TEW-CTC Electrodo Curvo TEW

TEW-DS Tope de profundidad TEW

TEW-FA Adaptador de irrigacion TEW

TEW-IT Instrumento de introduccion TEW

TEW-SS Estilete sdlido TEW



TEW-STC Electrodo recto TEW
Accesorios — fabricante 3

CB116-4 Cable de conexion

CB103-1A Cable adaptador CR/CP
CB103-R Cable dereferencia
CB130-TC Cable de conexion

CB-SN Cable de conexion

C120-TC Cable de conexion

C121-TC Cable de conexion

C126-TC Cable de conexion

C127-TC Cable de conexion

C103-RTM Cable de conexion

C104-TM Cable de conexion

C110 Cable de conexion

C112-TC Cable de conexion del electrodo TC
C114-TC Cable de conexion

C116 Cable de conexion

C116-4 Cable de conexion

DGP-PM-10 Almohadilla de tierra 10/pk
BDK-15 Kit de disco bipolar, CC152020, TCD-15
Accesorios — fabricante 4

FS-1 Interruptor de pedal

Accesorios — fabricante 5

CSK-CASE Estuche para esterilizacion
TCN-CA SE Estuche para esterilizacion

Accesorios — Fabricante 3 Y Fabricante 6



CB103-B Cable de referencia

CB113 Cable de conexion

CB135-TC Cable de conexion

C125-TC Cable de conexion

C124-TC Cable de conexion

C134-TC Cable de conexion

C115-TC Cable de conexion

C123-TC Cable de conexion

CB105 Cable dereferencia

C105 Cable de referencia

CB114-ADP Adaptador

CB116 Cable de conexion

Accesorios — Fabricante 1, Fabricante 6 y Fabricante 8

COR-10A-IN Cable de alimentacion

COR-10A-NA Cable de alimentacion

Periodo de vida Util: El Generador G4 es un equipo capital, no estéril, con unavida de servicio definidaen 5 afios.
L os accesorios, no estériles, no poseen fecha de expiracion.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Generador:

Envase conteniendo un (1) Generador G4 con accesorios. Un (1) cable de conexion- Un (1) cable de
alimentacion- Un (1) conector de pruebas RFG.

Accesorios.
Envase conteniendo una (1) unidad.
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:



Nombre del fabricante 1: Boston Scientific Corporation

Nombre del fabricante 2: Boston Scientific Corporation

Nombre del fabricante 3: Boston Scientific Corporation

Nombre del fabricante 4: LINEMASTER SWITCH CORP.

Nombre del fabricante 5: ARMOR PLAST LTD

Nombre del fabricante 6: COSMAN MEDICAL LLC

Nombre del fabricante 7: Boston Scientific Limited

Nombre del fabricante 8: AMPHENOL ALDEN PRODUCTS COMPANY

Lugar de elaboracion:

Direccion fabricante 1: 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134, Estados Unidos
Direccion fabricante 2: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela 20904, Costa Rica
Direccion fabricante 3: 4100 Hamline Avenue, Saint Paul, MN 55112, Estados Unidos
Direccion fabricante 4: 29 PLAINE HILL RD, WOODSTOCK, CT 06281 Estados Unidos.
Direccion fabricante 5: 235 B Bommasandra Industrial Area, Bangalore, Karnataka 560099 India.
Direccién fabricante 6: 22 TERRY AVE, BURLINGTON, MA 01803, Estados Unidos.
Direccion del fabricante 7: Cashel Road, Clonmel, Tipperary, IRLANDA.

Direccion del fabricante 8: Parque Industrial Dynatech, Ave. Severiano Talamante No. 6-B, Hermosillo, Sonora
83170, MEXICO.

Expediente N° 1-0047-3110-000287-21-9
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Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.07.01 11:27:51 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.07.01 11:27:58 -03:00
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AOSTON SCTENTIFIC ARGENTINAG 5.4

REGISTRO DE PRODUCTO SIEDIOD

DISPOSICIN 23 E200

ANEXD [ILE i

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INTRUCCIONES DE US0 DE PREBUCTDS MEMCOS
G4 - BONTON SCIENTIFI

G4

Generador de radiofrecuencia

Dir. Téc.: Mercedes Bover, Farmaceutica (M.N 13128)

Autorizado por la ANMAT.: PM-651-531
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitariaos

Fabricante: Baston Sclentific Corporation
Direccion: Baytech, 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134, Estados Unidos

0

Fabricante: Boston Sclentific Limited
Direccion: Cashel Road, Clonmel. Tipperary. IRLANDA.

Importador: Boston Sclentific 5.A.
Direccion: Lafayette 1502 C1286AFB - Ciudod Auténoma de Bs As.— Arpentina
Tel. (54-11) 01 1-TOM0200

REF {nimero de modelo con simbolo): 3OO0

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

Mo usar si el envase esta danado (simbolo},

Componentes aplicados a prueba de desfibrilacion de Tipo BF (simbolo)
Mo esténl (simbalo)

Temperatura: 00— 50 °C (simbolo)

Humedad: 15 — 80 % {(simbola)

IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
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AOSTON SCTENTIFIC ARGENTINAG 5.4

REGISTRO DE PRODUCTO SIEDIOD

DISPOSICIN 23 E200

ANEXD [ILE i

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INTRUCCIONES DE US0 DE PREBUCTDS MEMCOS
G4 - BONTON SCIENTIFI

G4

Accesorios para sistema de radiofrecuencia
Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmaecéutica (M.N 13128)
Autorizedo por la ANMAT.: PM-651-531
Uso exelusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direcclon: |50 Baytech Drive, San Jose, CA 95134, Estados Unidos
o
Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direcclin: 2546 First Street. Propark. El Coyvol, Alajuela 20004, Costa Rica
o
Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direcetén: 4100 Hamline Avenue, Saint Paul, MN 35112, Estados Unidos
o
Fabricante: LINEMASTER SWITCH CORP.
Direccion: 29 PLAINE HILL RD, WOODSTOCK, CT, 06281 Estados Unidos.
o
Fabricante: ARMOR PLAST LTD
Direcclém: 235 B Bommasandra Industrial Area, Bangalore, Kamataka 560099 India.
o
Fabricante: COSMAN MEDICAL LLC
Direcclin: 22 TERRY AVE, BURLINGTON, MA 01803, Estados Unidos,
o
Fabricante: AMPHENOL ALDEN PRODUCTS COMPANY
Direceldn: Parque Industrial Dynatech, Ave. Severiano Talamante No. 6-B. Hermosillo,
Sonora 83170, MEXICO.

Importador: Boston Sclentific 5.A.

Direccion: Lafayette 1502 CI1286AEB - Ciud ' As— '
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AOSTON SCTENTIFIC ARGENTINAG 5.4

REGISTRO DE PRODUCTO SIEDIOD

DISPOSICIN 23 E200

ANEXD [ILE i

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INTRUCCIONES DE US0 DE PREBUCTDS MEMCOS
G4 - BONTON SCIENTIFI

REF (miimer de modelo con simbolo): XXXOOOOCCY

Consultar las instrucciones de uso (simbola).
Mo usar si el envase estd danado (simbolo).
Mo esténl (simbola)

IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGERTINA &4

REGISTRD DE PRODUCTO MEDCD

DHSPOSTCION 13150

ANEXDO IILE

INFORMACIONES DE LS BOTULOS E INSTRUCCHONES DE US0 DE PROBUCTOR MEINCOS
(24 - HOSTON SCITENTIFID
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INSTRUCCIONES DE USO
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AOSTON SCTENTIFIC ARGENTINAG 5.4

REGISTRO DE PRODUCTO SIEDIOD

DISPOSICIN 23 E200

ANEXD [ILE i

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INTRUCCIONES DE US0 DE PREBUCTDS MEMCOS
G4 - BONTON SCIENTIFI

G4
Generador de radiofrecuencia
Dir.Téc.: Mercedes Boveni, Farmaceutica (M.N 13128)

Autorizado por la ANMAT.: PM-651-531
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitariaos

Fabricante: Baston Sclentific Corporation
Direccion: Baytech. 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134, Estados Unidos

0

Fabricante: Boston Sclentific Limited
Direccion: Cashel Road, Clonmel. Tipperary. IRLANDA.

REF (miimem de modelo con simbolo): XXXOCOOCNN

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

Mo p=ar =i ef envase estd donado (simbolo),

Mo usar si el envase estd danado (simbolo),

Componentes aplicados a prueba de desfibrilacion de Tipo BF (simbolo)

Mo esténl (simbolo)

IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
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AOSTON SCTENTIFIC ARGENTINAG 5.4

REGISTRO DE PRODUCTO SIEDIOD

DISPOSICIN 23 E200

ANEXD [ILE i

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INTRUCCIONES DE US0 DE PREBUCTDS MEMCOS
G4 - BONTON SCIENTIFI

Advertencias

Con el fin de evitar estimulos anticipades al paciente, no permita que se ponga en marcha el
ciclo del penerador ni encienda la energia o motor del mismo mientras que el paciente esté
conectado al penerador.

Puede que cambie la energia provista de cualquier electrodo cuando se esta siendo
suministrando energia al paciente. No mueva los electrodos ni cambie las conexiones desde el
electrodo al generador cuando se esta suministrando la energia al paciente desde cualquier
electrodo.

El generador tiene la capacidad de suministrar una significativa cantidad de energia. Si no se
manipula de manera correcta y adecuada el electrodo activo y el electrodo dispersivo, se
pueden penerar dafios o heridas al paciente o al operador, en especial cuando se estd
utilizando el generador. Durante el suministro de energia. no se debe permitir que el paciente
entre en contacto con piezas de metal que estén enchufadas o que tengan una capacidad
apreciable de estar conectadas a tierra. Se recomienda el uso de una Kimina antiestatica para
dicho propdsite. Los cables que no estan protegidos, ya sean activos o de retorne, deberan
ubicarse de manera tal que no entren en contacto con el paciente ni con otros cables que estén
conectados al paciente y que no se deslicen de manera paralela a los cables cercanos.

Para evitar quemaduras accidentales:

« Evite el contacto entre las diferentes partes de la piel (por ejemplo, entre los brazos ¥
el cuerpo del paciente). por ejemplo mediante la insercion de gasa seca,

« Para procedimientos quinirgicos donde la corriente de alta frecuencia podria fluir
a través de partes del cuerpo que tiene una relativamente pequedia frea de seccion
transversal, el uso de técnicas bipolares puede ser deseable con el fin de evitar dafios
en el tejido.

« Seleccione la potencia de salida para ser lo mis baja posible para los fines previstos.

Las fallas en el generador podrian causar un acrecentanuento mvoluntario de potencia de
salida.

Una erergia aparente de bajo nivel o un fallo en el funcionamiento correcto del equipo en sus
parametros normales puede ser un indicador de la aplicacion defectuosa del electrodo
dispersivo o de un fallo en los cables eléctnicos. Nunca incremente el nivel de energia sin
antes revisar los defectos obvios o la aplicacion defectuosa. Siempre se debe cormoborar que
sea efectivo el contacto entre el paciente y el electrodo dispersive en cualguier ocasion en que
¢l paciente sea posicionado de nuevo después de una aplicacion micial del electrodo
dispersivo.
Nunca continie con la aplicacion de RF si las lecturas de la Temperaturn presentan errores o
si dicha aplicacion no se eleva a un ritmo lo suficientemente veloz como para suministrar la
cantidad de energia de RF aplicada. Las lecturas de la Temperatura que sean lentas o erriticas
pueden indicar que se presenta una conexion defectuosa del cable. una ruptura en el sensor de
Ia Temperatura del electrodo, la pérdida de suministro de Energia de RF dentro de un lugar
no desesdo, una imposibilidad del generador para controlar la Temperatura, la energia de RF
del electrodo o un alineamiento mal realizado entre la punta del electrodo de temperatura-
sensor y la punta no aislada de la canula de RF dentro de la cual esta inseria.
IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
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AOSTON SCTENTIFIC ARGENTINAG 5.4

REGISTRO DE PRODUCTO SIEDIOD

DISPOSICIN 23 E200

ANEXD [ILE i

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INTRUCCIONES DE US0 DE PREBUCTDS MEMCOS
G4 - BONTON SCIENTIFI

AVISO: Siempre debe tener a mano electrodos y cables de repuesto en caso de que surja
algin problema con el electrodo durante la aplicacion de un procedimiento. Deberan ponerse
a prucha de manera periodica los cables v los sccesorios que sean reutilizables.

Todo tipe de modificacion que se le aplicara al Generador de radiofrecuencia G4 por parte de
agentes no autonzados comprometeria la seguridad v la eficacia del equipo completo.

Se deberad verificar la ubicacion apropiada de los electrodos mediante el usoe de puntos de
referencia anatomicos, de técnicas de estimulo sensorial ¥ motriz, de guia fluoroscopica, de
lectura de impedancia y de un buen juicie clinico antes de que se inicien los procedimientos
de realizacion de lesiones por rmdiofrecuencia

Afn no se han establecido los riesgos a largo plazo de la creacion de las lesiones por RF.

Dado gue hay un posible peligro de lesion del nervio en una intervencion de radiofrecuencia,
solo los médicos con una formacion adecunds en mtervenciones de tratamiento del dolor
deben llevar a cabo una intervencion con rdiofrecuencia.

Antes de efectuar la lesion, cerciorese de que las impedancias estén dentro de los limites
esperados y que todos los termoacoplados lean la temperatura eorporal.

Intermampa el uso si se observan lecturas erriticas o lentas de la temperatura. Esto puede
indicar una conexion defectuosa de los cables, una averia del sensor de temperatura del
electrodo o la aplicacion de potencia de RF a una localizacion no deseada

En los pacientes con un marcapasos cardiaco, pongase en contacto con la empresa del
marcapasos para determinar los peligros y precauciones en relacion con el uso de la técnica
de lesién por radiofrecuencia.

Si el paciente tiene un Estimulador SCS, Estimulador DBS. Estimulador VNS o cualquier
otro estimulador implantado, pongase en contacto con el fabricante del estimulador antes de
proceder a tratumiento con RE.

Si el paciente Here un Estimulador SCS, Estimulador DBS, Estimulador VNS o cualguier
otro estimulador implantado, pongase en contacto con el fabricante del estimulador antes de
proceder a tratamiento con RE.

Si se va o usar en el paciente el control fisiologico de un aparato eléctrico ademas del
generador de lesion por RF, el personal biomedico debe examinar y aprobar los aspectos de
seguridad de la combinacion. Se recomienda registrar la tension de RF, la comiente, la
mmpedancia, la potencia v la temperatura del electrodo en cada intervencion, para dar al
facultativo un valor inicial para una intervencion y tamafio de electrodo determinados.

Precauclones

Previamente a la aplicacion de cada procedimiento, inspeccione todos los cables, los
electrodos, las Canulas de RF vy los electrodos dispersivos, de modo que pueda detectar si
presentan danos. Revise la integridad del electrodo y del aislamiento del cable con el fin de
detectar los signos del dano. Dicho dafio podria ocasionar la pérdida de intensidad de RF,
pérdida de calor o quemaduras en sitios no deseados. Un signo de pérdida de intensidad de
RF indeseada podria ser que se requieran valores de Voltaje, Intensidad o Potencia de RF
inusuzlmente altos a fin de lograr una Temperatura deseada en la punita del electrodo.

IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
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AOSTON SCTENTIFIC ARGENTINAG 5.4

REGISTRO DE PRODUCTO SIEDIOD

DISPOSICIN 23 E200

ANEXD [ILE i

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INTRUCCIONES DE US0 DE PREBUCTDS MEMCOS
G4 - BONTON SCIENTIFI

Evite las temperaturas en la punta del electrodo gue sean cercanas o superiores a los 100 °C,
dado gue dichas temperaturas pueden ocasionar ebullicion y carbonizacion.

Suba la temperatura del electrodo lentamente, en particulsr cuando se trate de electrodos
grandes. La temperatura exhibida va detras de lo temperatura actual, teniendo en cuenta la
masa lermica del electrodo,

El medico debera observar y registrar todas las lecturas de Voltaje, Intensidad, Potencia,
Temperatura ¢ Impedancia en todo momento, inclusive cuande wtilice el Rampa auto o el
Control de temperatura automatico (Consulte las Secciones 7.1 y 8.1). Esta accion le brinda
al médico la posibilidad de recurrir a un parimetro normal de medidas con respecto a un
edimiento y 2 un tamafio de electrodo determinados. Todo tipo de lectura alta sobre el
‘oltaje, Intensidad, Impedancia o Potencia que se produce de manern extrafia y sospechosa
serd aparente y sefialard que existen posibles problemas.

Asegtirese de que el veltaje del tomacorriente de la pared coincida con el voltaje visualizado
en el selector del voltaje, el cual se sitia en la parle de atras de la umdad (100, 120, 220 o
240). En caso de que mo coincidan. abra el cajon de los fusibles, extraiga el selector del
voltaje y girelo hasta la posicion apropiada de voltaje.
Antes de encender o apagar la energia principal, desconecte todos los electrodos, la placa de
terrn ¥ los cables asociados del Generador de RF G4.

Entorno de uso

El Generador de radiofrecuencia G4 se usa en un entomo quirirgice, come fuente de
alimentacion de radiofrecuencia parn administrar energia mediante Electrodos de RF. y esta
pensado para ser lo mas ligero y portdtil que sea posible en este entorno.

Los consejos acerca de los estados del entorno electromagnético sefalan lo siguiente; Los
suelos deben ser de madera, hormigon o baldosas de cerdmica; si los suelos estan cubierios de
un materizl sintético, la humedad relativa debe ser de al menos el 30 %. La calidad de la red
de alimentacion y los campos magnéticos de frecuencia de alimentacion deben estar en los
niveles caracteristicos de un entorno comercial u hospitalario habitual,

Como utilizar el Generador G4
Encendldo v apagado de Ia salida del Electrodo

La salida del electrodo solamente se puede encender cuando el Generador G4 muestra las
funciones de Estimulo, RF térmica y RF pulsada en la pantalla.

IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
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Encientda el Generador G4

« Conede s cabie oe
AFmETCion al
Iomacomienis de CA

+ Dezconscle oo secirodm

Encier I snemis
princimai.

cCosmMAMN

PROBUCTDS MEDICOS

Mend principal

Iniclar Procedimsmo

= Camgarios mErdmeios o
Ios Hogramas

= Kodificar oz pardmetroa
e loa progiomm

Regisiros

+ Eaporiar, mnprime; et
¥ DoTTar PEgisTTs
rarsaics en el Ssco
imlemo del G4

= Base de daios de
pacientes

Configuracion del sisiema

Haom y feoha

Hieni de wohomen
Idioma

Caftwar pantain lacis

Terménar Procedimlenta
= Eaporiar registo & disos
LIER extermo

Imoramir regisim o LSE
Gumuar loe parametms
i prograrna

Procedimilents de arrangus

Configurar sleciodos
Elpusiar siecirodos

Esthmaiscion
Eslimulo sensvial
Esltmulo mokor
Tono de impecSanca

AF puisada

= Corfigerar Bempa
¥ IEmpeaarn

= Corfigurar WVolns
Frensenoa de mpusn
¥ Archira da imguisn

»  mfoimacion del pacente
=  Infmacion del medon
= Molos o= fane

=  Pacemes guariados

!

Realizar & procedimiznta

s Produce i safida del estiruio, FF 1&nmica ¥ RF pulsaca

& Todas las operacionss, beoturss, coplurss de pantalla ¥ s nolss o= simacenan
#n ur Regato de procsdmismo en &l disco ni=mo dal Genamador G4
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Botan de encendido y
apagado de la pantalla:
» Encender: enciends la
salida del electodo
= Apagar: apaga la salda
del electrndo

Botan de encendido del
panel frontal: enciende |a
salida del electrodo

Botdn de apagado del
panel frental:
apaga e salida del electrodo

Interruptor (Opcional)
Coneciar af panel posberor
[Seccon Error! Reference source
not found.)
= Oprimir; enciands ia
safida del elechodo
= Soltar apague la polencia
del electodo

Fruchas de la anldad G4

Conecte uno o mis enchufes de prueba (RFG-TP) a los electrodos activos v ejecute el
procedimiento. La Impedancia visualizada debers ser de aproximadamenta 10061 v ta
Temperatura visualizada serd la aproximsda a lo Temperatura ambiente,

Condiclones de detenclén frecoentes
Las siguientes condiciones apagan la salida del electrodo y provocan [a aparicion de un
cuadro de didloga.

« Clreulto ablerto: Impedancia desde el Electrodo hasta la Referencia > Parimetro
avanzado del circuito abierto (Secciones 0 y Error! Reference source not found. )

» Clreulto corte: Impedancia desde el Electrodo hasta la Referencia <= Pardimetro
avanzado del circuito corto (Secciones 0 y Error! Reference source not found. )

* Sim temperatura: No se lee ninguna temperatura desde un Electrodo

« Temperatura baja: Temperatura del electrodo < 10 °C

» Temperatura alta: Temperatura del electrodo = 100 °C

= Exceso de Temperatura: Temperatura del electrodo > Temperatura programada
« Desconextan del Electrodo: Los electrodos o la placa de tierra que se fijan al

generador no coinciden con los puramm&&&?_%&%%\%'@wﬂﬂ% ANMAT

(Seccion ).
11
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¢ Intensldad/Potencla alta: La salida de Intensidad o de Potencia excede los limites.

Lecturas v visualizaclones

Panel estindar de Electrodo
51 Tipo de RF = Exlandas”™,
cada Srea negh contiens
Iscturas del glecirodn
monoooiar detallaon

Indicader “OFF™: La saica
del slecimdn ekl apagada

Indicador de Impedancia
en circulte ablerto

Fanei g slectrodo bipolar
=1 "Tipo e RF = Bipolar-
cada area nagra cantiane
leciuras del par da slectodas
bipolares oetallados, e

derir “Elsctroda 1427

o Elacirods 3447

Volkaks (Vi

Graficos de impedanala,
woltaje v femperatura

Lectiras bipolanes: oitage
Imensidad, Potencia &
Impedancia snie los
electroas =0 s nar hipois

Violtaje )

Temperatura ("C)

Anchura de
Impulss )

Estimulacion Senzorial

B gl Demibe [oan

[E=Y SrEvs
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Botan de encendido:
enciande & saflda
del Electndo

Indicador de falta
de temperatura
o temperatura baja

Boldn de detencitn:
apaga i sallta del
efscimo

Temporizador
imincseg)

Lecturas de
temperatura: Lina
Ieciura de cada
eieciroda &n pares
bipoiares. Por ejempio
“E1” medica una leciura
del Elasciroon 1

Eoddm de e nclon
apaga o safids del
elecirodo
Temparizador
IminCssgi

Impadancia (0, kT

Inbensidad (ma, Al
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| Mena
principal
Seccidn Sslace rrasd Pragrama

| Errorl

Parirariton par Oafecie - Wjerioa disa Teaucd

dur dvgil Orasch 4 . Prwrm
: seleccionado:

Programas de ..< « Configuraciones

configuraciin = Informacion del
personal ) medico
Timgemnal Qarglier & ||'||;9|'fa_‘_' dE
usLIatio
Maodificar programas | Menu Configuracién de
Seccion Error! Reference source not principal electrodos
found. Saccian Ermort Seccion Error! Reference
Renombrar o barrar progamas e source not found.

Programas de conflguracion personal

Las Programas de configuracion personal (“Programas™) almacenan los pardmetros de los
procedimientos para su uso en el future v pueden cargarse desde la pantalla Iniciar
procedimiento (Seccion Error! Reference source not found. ).

« Parametros para la Configuracion de Electrodos, Estimulo, RF térmica y RF
pulsada.

¢ Informacion del médico

o [Interfaz del uswano: Grafica o One Touch

Interfaz del usuarle

Dos interfaces del usuario se encuentran disponibles desde las pantallas de Estimulo.
RF térmica v RF pulsada,

« [Imterfaz grifica: Grificos y controles de salida manuales opeionales,
= Graficos de medidas

o Boton de remicio del temponz e BF
o Botones de cambio en la tn:m}'n.?&@%ﬁﬁ%?s_p‘ PN-INPM#ANMAT
13

Pégi nal3de20

Pagina 13 9=

Ef presanis documenio secidnico ha sida irmaoo Sgitaimense en s iermnos do ia Loy N* 29,508, of Decnelo N 2E283003 y of Decnein N° 2832003,



BOSTON SCIENTIFIC ARGERTINA &4

REGISTRO DE PRODUCTO SMEMO0

DHSPOSTCION 13150

ANEXDO IILE

INFORMACIONES DE LS BOTULOS E INSTRUCCHONES DE US0 DE PROBUCTOR MEINCOS
(24 - HOSTON SCITENTIFID

« [Imterfaz One Touch: control simplificado mediante el uso de solamente la pantalla

Conflguracion de Electrodos

Botones de
configuracién
marcadss con una "
e olor i

Ecfiar stouetas & s

ERCrim ™ Etiquetas de los

Electrodos

Cambie la coofiguraoian
Avareoda .3 sdamanie |
Fara "Borar indas®

s eliquetas de jos
sincimdos (w2 solamermie)

Parametros de la configuraclin de Electrodos

Los parimetros de la Configuracion de Electrodos determinan a qué conexiones de sahda del
electrodo se les debe proporcionar Estimule, RF térmies y/io RF pulsada.

« Tipo de RF: Consulte la Seccion 0 para obtener mas informiacion.

o Estandar: (“Monopolar™) Las Intensidades de retomo que se deslizan desde el flujo de
los electrodos hasta ingresar dentro de la Conexian por la placa de tierra (G).

o Ripalar: el flujo de los Intensidades de retorno que se deslizan desde las
conexiones del Electrodo | v 4 (gue poseen un potencial de RF) hasta las
conexiones del Electrodo 2 y 3 {gue poseen un potencial de referencia).

Se visualizan las [ecturas de Voltaje, Intensidad e Impedancia para los

“Pares bipolares” de electrodos, es decir, “Electrodo 1+2™ y “Electrodo 3+4™. Uno
de ellos posee un potencial de referencia mientras que el otro poses un potencial
que es indicado por la lectura del Voltaje visualizado.

» Electrodos activos; el numere de conexiones de salida de los electrodos activos.

= Etquetas: las etiquetas de texto para los electrodos que aparecen en el Registro de
procedimientos.

= Avanzado: v.3 solamente. Configuraciones de Circuito abierto. Cortocircuito
v Pantalla de inicio. Consulte la Seccion 9.

Ti90 3¢ | epcctrodon acivos | indicador e contigaracion e os lectrod

Estandar | Un Ebectrodo
_Estiindar I x Elgcirpdo L
Estander 3 F-ZUZ1- B
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Daos I;'iccl:rndu_r.: un par I:l_i.]gplnr

FERET

Advertenclas v guias sobre la configuraciin de los Electrodos
Antes de iniciar la salida del electrodo, revise y respete las siguientes guias:

« Conecte los electrodos y/o una placa de tierra a las conexiones de salida del electrodo
que se sitian en ¢l panel frontal {Seccion Error! Reference source not found. ) tal
como s¢ ilustra en la pantalla de Configuracion de los Electrodos en el “Grifico de
parametros” (Seceion Error! Reference source not found. ).

e Desconecte todos los electrodos y los placas de tierra de las conexiones de salida y/o
de referencia que estén marcadas con una “X" de color rojo en la pantalla de
Cenfiguracion de los Electrodos en el “Grifico de parametros™ (Seceiin Error!
Reference source not found. ).

ADVERTENCIA: Nunca mezcle los tipos v tamanios de los electrodos cuando suministra
energia a mas de un electrodo. Todos los electrodos y las agujas asociadas que poseen una
configurzcion de electrodos maltiples. inclusive las configuraciones bipolares, deberan ser
idénticos.

ADVERTENCILA: No apligue una potencia de salida de RF pulsada a ningiin electrodo
cuya exposicion de punta activa sea inferior a 2 mm o cuyo diametro sea inferiora 23 G. La
respuesta de la temperatura de dicho electrodo es muy veloz para el Control de temperatura
automitica en ¢l modo de RF pulsada.

ADVERTENCIA: No use el generador en una configuraeion de multielectrodos con ningim
electrodo cuya exposicion de punta nctiva sea inferior 8 2 mm o cuyo didmetro sea inferior a
23 G, La respuesta de la temperatura de dichos electrodos es muy veloz para el Control de

temperatura automitica en los modos correspondientes de la RF termica y de la RF pulsada.

ADVERTENCIA: No mueva los electrodos ni cambie las conexiones desde el electrodo al
generador cuando se estd suministrando la energia al paciente desde cualquier electrodo.

ADVERTENCIA: Nunca cologue miiltiples electrodos muy cerca entre si para crear una
gran lesion cuando utilice la configuracion de Electrodos monopolar (es decir, Configuracion
del Electrodo, Tipo de RF =Estandar). 5i no cumpliera con esta regla, se podria ocasionar
una lesion de tamadio v forma impredecibles, la cual finalmente causaria dafes o heridas al
paciente.

ADVERTENCIA: Nunca coloque dos pares de electrodos bipolares muy ¢erca entre si
cuando utilice la Configuracién del Electrodo, Tipo de RF =Ripolar y los Electrodos
activos=4. 8i no cumpliera con esta regla, se podria ocasionar una lesion de tamafio v forma
impredecibles, la cual finalmente causaria dafios o heridas al paciente.

ADVERTENCIA: Nunca conecte una placa de tierra al generador o al paciente al usar la
Configuracion del Electrodo, Tipo de RF =Bipolar. La placa y los electrodos de referencia
(Electrodos 2 yio 3) poseen un potencial de referencia y atraerdn la Intensidad desde los

electrodos actives (Electrodos | w/o 4). Si no cumpliera con esta regla, se podria ocasionar
una lesion de tamano v forma impredecibles. la cual finalmente cavsaria dafios o heridas al

paciente. IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
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Electrodos multiples: Tamaio y forma relativa de Ia leslon

Tipm dle RF = Estansdar | Mamnpnlary

Para la Configuracion de Electrodos de Tipo de RF= Estandar, ¢l tamanio v la forma de las
lesiones de RF pueden variar cuando los electrodos se sitilan muy cerca unos de otros.

A continuacion. se muestran ¢jemplos del tamafio y de la forma relativos de la lesion cuando
la salida de energia de RF térmica fue suministrada a dos Electrodos de RF o agujas ubicados
en la clara del huevo, mediante el uso de la Configuracion de Electrodos de Tipo de
RF=Estindar y de los Electrodos Activos=2.

Tipo de RF = Estindar: Espacio variable de dos agujas CC10522 (callbre 21, 5 mm)

TR

2 mm 4 mm fh mm % mm 10 mm

Tipe ale RF= Ripnlar

Para la Configurzcion de Electrodos de Tipo de RF= Bipolar, el tamafio v la forma relativos
de la lesion pusden cambiar dependiendo del espacio de los electrodos en un par bipolar. A
continuacion, se muestran ejemplos del tamario v la forma relativos de la lesion cuando la
salida de RF térmica fue suministrada entre los Electrodos 142, coloecados en la clara del
huevo, mediante el uso de la Configuracion de Electrodos de Tipo RF=Bipolar y de los
Electrodos Actives=2.

Tipo de RF= Blpolar: Espaclo variable de dos agujas CC10522 (calibre 221, § mm)

2 mm 4 mm i mm & mm lﬂ-mm

4

IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
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Estimulaclon

#amrerio y dismanucion
B I safdas

Eotdm de mivel de
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Anols & nivel 02 sadca

en ef Regiiro de
procedimienios

Hitvel marcado
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Ton e mpedancia
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proporcional a da
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impedancia
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zalida
Pammr apoga (3
saiicla

Belecior de modo

Tono de iImpedancia

Frecusncia proporcional
a la impedancio

Famal o

para camilar as
configuraciones

Bolén de capiura

Interfaz One Touch

de pantaila
Deves Paramsivas
Estimulacion Motora Caren Sarwader Baoton oe
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Electrodo 1 Iriciar: encende la
=nikia

Pamar: apaga la salida

Belecion de modo

Paneles de
oonfiguracian:
Presione los
baiones para
cambiarias
configuraciories

Botones de sefecclidn de ekectrodo:

La salida del estimuko =& suminisira
dricamenie al slechodo selecocomado

Temperatura

Antes de usar este dispositivo, lea atentamente estas in ciopes. lns instrucciones de ps
del G-:ncr'.b;or de LRF df:M Boston Su'ien'l:itic t]-lr.lilg'zgéi'ggé%fgég"& PRI 'mEmL#ANm“AT

TS .,P.,@i nal7 de20

Ef presanis documenio secidnico ha sida irmaoo Sgitaimense en s iermnos do ia Loy N* 29,508, of Decnelo N 2E283003 y of Decnein N° 2832003,



AOSTON SCTENTIFIC ARGENTINAG 5.4

REGISTRO DE PRODUCTO SIEDIOD

DISPOSICIN 23 E200

ANEXD [ILE i

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INTRUCCIONES DE US0 DE PREBUCTDS MEMCOS
G4 - BONTON SCIENTIFI

"Electrodo distal” se refiere al electrodo mis cercano a la punta aguda del dispesitivo.
"Electrodo proximal” se refiere ol electrodo mis cercano al mango del dispositivo. "Electrodo
medin” se refiere al electrodo ubicado entre el electrodo distal v el electrodo proximal en el
eje del dispositivo.

I. Disponga un parche-electrodo de Boston Scientific (con un drea de placa conductora
minima de 110 cm?) sobre el paciente, en el lugar adecuado segin e] procedimiento v conecte
&l conector a [a toma de referencia negra del generador. Se debe usar un parche de conexion a
terrn para crear un circuito eléctrico cerrado. Sin el parche de conexidn a tierrn, el electrodo
controla la temperatura, pero no estimula ni lesiona.

Se debe tener cuidado para aumentar al méximo la superficie del electrodo dispersivo. La
totalidad de la superficie de contacto del electrodo dispersivo deberd estar bien sujeta al
cuerpo del paciente v lo més eercano posible al campo de operacion.

2. Conecte el cable de conexion al Generator G4 haciendo coincidir cada uno de los
conectores  eliquetados cables de conexion con el conector de electrodo del G4
correspondiente: Inserte el conector etiquetado "DISTAL-1" al conector de electrodo del G4
"1". Inserte el conector etiquetado "MIDDLE-2" al conector de electrodo del G4 "2", Inserte
&l conector etiquetado "PROXIMAL-3" al conector de electrodo del G4 3",

3. Conectar el extremo opuesto del CB130-TC a la sonda.

4. Fije "RF Type" (tipo de RF) en "Standard” y "Active Electrodes" (electrodos activos) en
"3" en la pantalla de Configuracion de electrodos del Generador G4.

5. Cambie a la pantalla de RF térmica del G4. Avance |a sonda percutaneamente y confirme
que cada uno de los electrodos entre en el cuerpo del paciente, la lectura de temperaturn
cambia de la temperatura de la sala a o del cuerpo y 1a lectura de

mpedancia cambia desde por encima de 1000 £ o "— k£2" (circuito abierto) a un valor
menor de 1000 £2, indicando un circuito cerrado.

Las lecturas para los electrodos distal, medio v proximal deberian aparecer en orden dentro
de los paneles "Electrode 1", "Electrode 2", y "Electrode 3" en la pantalls G4,
respectivamente. Siga los pasos especificos 5a a 5d:

Sa. Compruebe gue la sonda no esté en contacto con el paciente v confirme que Electrode |,
Electrode 2 v Electrode 3 en la pantalla de G4 tengan todos la lectura de la temperatura de la
saln y una impedancia superior a [000 £ o "-— k",

5b. Haga avanzar el eje de la sonda por via percutinea de monera que el electrodo distal
quede completamente debajo de la piel del paciente v que los electrodos medio y proximal
estén todavia fuera del paciente. Confirme que el electrodo | tenga ahora lecturas de
temperaturn corporal ¥ de impedancia imferior a 1000 . Confirme que Electrode 2 y
Electrode 3 mantengan la lectura de la temperatura de la sala v una impedaneia superior a
1000 £ 0 "— k0",

Sc. Haga avanzar el eje de la sonda de manera gue los electrodos distal v medio estén
completamente debajo da la piel del paciente, y que el electrodo proximal esté todavia fuera
del paciente. Confirme que los electrodos | y 2 tengan ahora lecturas de temperatura corporal
y de impedancia inferior a 1000 £L Confirme que Eletu'cde 3 mantenga la lectura de la
temperatura de la sala y una impedancia superior a 1000 £ o "— k)",

5d. Haga avanzar el eje de la sonda de manera que todos los electrodos estén completamente

debajo de 1 1. Confi Electrode 1
de IEJ;p;a:ulr}a]imp:nmir;fn:nzu;rpedw; mm&ﬁoﬁw@g AﬁW%WAT
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6. Ajuste la sonda de manera que los tres electrodos estén en posiciones que el médico
determine que son adecuadas para la lesion térmica por RF.

7. En la pantalla Thermal RF. seleccione la temperatura de lesion deseada ("Set Temp”) y el
tiempo ("Set Time™) para todas las lesiones monopolares y bipolares/duales deseadas. Ajuste
el comienzo escalonado ("Stagger Stant™) igual al ajuste del tempo ("Set Time") para
producir lesiones monopolares miltiples secuencialmente.

Por ejemplo. si Set Time es 1:00 minuto, Stagger Start deberia ser 60 segundos.

8. Operacion de la sonda. Siga los pasos 8a, ¥b v 8c para producir lesiones térmicas por RF
monopolares v bipolares/duales secuencialmente tnicamente en los electrodos distal y medio.
Ba. Inserte los conectores del cable de comexion "DISTAL-1" y "MIDDLE-2" en los
conectores | y 2 del G4, respectivamente. Desconecte "PROXIMAL-3" del Generador G4,
8b. BipolarDual: Desconecte el parche-electrodo del Generador G4. En la pantalla de
Configuracion de electrodos, fije "RF Type” (tipo de RF) en "Bipolar” ¥ "Active Electrodes”
{electrodos activos) en "2". En la pantalla de RF térmica. active la potencia de RF con los
parametros del paso 7.

8c. Monopolar: Conecte el parche-electrodo al conector "G" para parche-electrodo del G4. En
la pantalla de Configuracion de electrodos, fije "RF Type” (tipo de RF) en "Standard” y
"Active Electrodes" (electrodos activos) en "27. En la pantalla de RF témmica, active la
potencia de RF con los parametros del paso 7.

9. Operacion de la sonda. Siga los pasos 9a. 9b, v 9 para producir lesiones térmicas por RF
monopolares y bipolaresduales secuencialmente en los tres electrodos (distal, medio y
proximal).

9a. Distal-Medio Bipolar'Dual: Inserte los conectores del cable de conexion "DISTAL-1" y
"MIDDLE-2" en los conectores | y 2 del G4, respectivamente. Desconecte "PROXIMAL-3"
del Generador G4. Desconecte el parche-electrodo del Generador G4, En la pantalla de
Configuracion de electrodos, fije "RF Type”™ (tipo de RF) en "Bipolar” y "Active Electrodes”
{electrodos activos) en "2". En la pantalla de RF térmica, active la potenciz de RF con los
paramietros del paso 7.

Ob. Proximal-Medio BipolarDual: Inserte los conectores del coble de conexion
"PROXIMAL-3" v "MIDDLE-2" en los conectores | y 2 del G4, respectivamente,
Desconecte "DISTAL-1" del Generador G4. Desconecte el parche-electrodo del Generador
(4. En la pantalla de Configuracion de electrodos. fije "RF Type” (tipo de RF) en "Bipolar” y
"Active Electrodes” (electrodos activos) en "2". En la pantalla de RF térmica, active la
potencia de RF con los parmetros del paso 7.

O¢. Monopolar: Inserte los conectores del cable de conexion "DISTAL-1", "MIDDLE-2"™ Y
"PROXIMAL-3" en los conectores |, 2 ¥ 3 del G4, respectivamente. Conecte el parche-
electrodo al conector "G" para parche-electrodo del G4. En la pantalla de Configuracion de
electrodos, fije "RF Type" (oipo de RF) en "Standard” y "Active Electrodes” (electrodos
actives) en "3". En la pantalla de RF (&rmica, active la potencia de RF con los pardmetros del
paso 7.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Antes de la estenilizacion, limpie con cuidado el cable de conexion con una esponja o un pafio
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concienzudamente con agua [impia para eliminar cualguier residuo de detergente o quimico
antes de la esterilizacion. Tenga precaucion de mantener la humedad lejos de los conectores
de cables.

Boston Scientific recomienda el uso de detergente suave enzimatico con un pH casi neutro,
Se pueden colocar los estuches vy las bandejas en el equipo de limpieza mecanica. Nota: Las
instalaciones hospitalarias deben validar los parimetros del proceso segin el tipo de sus
equipos de esterilizacion y la configuracion de carga deseada. Boston Scientific recomienda
el autoclave de vapor para todos los cables de electrodos.

Boston Scientific ha comprobado el funcionamiento de los productos en el siguiente ciclo:

Esterilizador de prevacio. Los dispositivos envueltos deben exponerse a una temperatura de
132°C a 135 °C (270 °F a 275 °F) durante un tiempo minimo de 4 minutos. Séquelos antes de
utilizartos. No se debe usar un eiclo de secado térmico,

Contralndicaclones
No se han detectado contraindicaciones hasta el momento.

Eplsodios adversos
Los eventos adversos informados o las complicaciones debido a las lesiones por RF incluyen,

entre otros: déficit motor temporal, dolor posoperatono. quemaduras en la piel. Consulte las
instrucciones para el uso de kits de electrodos utilizados con el generador para obtener
informacion sobre eventos adversos adicionales que se relacionan con aplicaciones de RF
especificas

Las complicaciones relacionadas con la lesion por radiofrecuencia son parecidas a las
indicados con la medicacion v los métodos anestésicos utilizados en ofras intervenciones
quinargicas, incluidos los blogueos nerviosos.

Fresentaclon, manipolacion v almacenamiento
Se puede limpiar el Generador G4 con un panoe suave humedecido con un detergente suave. No

permita que ingrese lguido en la umidad.

Se puede limpiar los cables v los accesorios mediante el uso de un detergente suave que
contenga soluciones de limpieza. tomando la precaucion de no haya humedad en los conectores.
Guarde el generador en un lugar cuya atmosfera sea limpia, seca v no cormosiva. El generador
estd disefiado para soportar todas las condiciones ambientales gue fueran potencialmente
posibles. Cuidelo de manera precisa para que no se caiga ni fampoco se golpee.

Temperatura: - 50°C

Humedad: 15 — 80 % humedad refativa que no se condensa

Una vez finalizada la vida dtil del cable de conexion, deseche el producto segin las normas
regionales y nacionales pora materiales infecciosos/desechos biopeligrosos.

I
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-54217265-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Junio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000287-21-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-000287-21-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizala inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de radiofrecuenciay accesorios

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-327- Generadores de lesion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): G4

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El Generador de radiofrecuencia G4 fue diseflado para usarse en procedimientos de creacién de lesiones por
radiofrecuencia como parte del tratamiento contra el dolor o para crear lesiones en |os tejidos de nervios afin de
realizar procedimientos neurocirujanos funcionales. El Generador de radiofrecuencia G4 se utiliza con sondas de
radi ofrecuencia aprobadas por separado.

Model os;
G4 — Generador de radiofrecuencia— Fabricante 1 Y Fabricante 7

RFG-4-220V Generador de radiofrecuencia G4



Accesorios— Fabricante 1'Y Fabricante 8
CB112-TC Cable de conexion

RFG-TP Conector de pruebas RFG
CB114-TC Cable de conexion

Accesorios — Fabricante 1

SC-1 Estuche de amacenamiento y transporte para 1A/1B
SC-2 Estuche de almacenamiento y transporte para G4
Accesorios — fabricante 2

PG-1018-P Bloque guia

PG-1020-P Bloque guia

GTRT-11-76 Tubo guia/reductor, 1.1 X 76mm
GTRT-16-76 Tubo guia/reductor, 1.6 X 76mm
TEW Kit TEW Completo

TEW-CASE Estuche esterilizable TEW
TEW-CN CanulaTEW

TEW-CS Tornillo para Canula TEW
TEW-CTC Electrodo Curvo TEW

TEW-DS Tope de profundidad TEW
TEW-FA Adaptador deirrigacion TEW
TEW-IT Instrumento de introduccion TEW
TEW-SS Estilete solido TEW

TEW-STC Electrodo recto TEW

Accesorios — fabricante 3

CB116-4 Cable de conexion

CB103-1A Cable adaptador CR/CP

CB103-R Cable de referencia



CB130-TC Cable de conexion

CB-SN Cable de conexion

C120-TC Cable de conexion

C121-TC Cable de conexion

C126-TC Cable de conexion

C127-TC Cable de conexion

C103-RTM Cable de conexion

C104-TM Cable de conexion

C110 Cable de conexion

C112-TC Cable de conexion del electrodo TC
C114-TC Cable de conexion

C116 Cable de conexion

C116-4 Cable de conexion

DGP-PM-10 Almohadilla de tierra 10/pk
BDK-15 Kit de disco bipolar, CC152020, TCD-15
Accesorios — fabricante 4

FS-1 Interruptor de pedal

Accesorios — fabricante 5

CSK-CASE Estuche para esterilizacion
TCN-CASE Estuche para esterilizacion
Accesorios — Fabricante 3'Y Fabricante 6
CB103-B Cable de referencia

CB113 Cable de conexion

CB135-TC Cable de conexion

C125-TC Cable de conexion

C124-TC Cable de conexion



C134-TC Cable de conexion

C115-TC Cable de conexion

C123-TC Cable de conexion

CB105 Cable de referencia

C105 Cable de referencia

CB114-ADP Adaptador

CB116 Cable de conexion

Accesorios — Fabricante 1, Fabricante 6 y Fabricante 8

COR-10A-IN Cable de alimentacion

COR-10A-NA Cable de alimentacion

Periodo de vida ttil: El Generador G4 es un equipo capital, no estéril, con unavida de servicio definida en 5 afios.
L os accesorios, no estériles, no poseen fecha de expiracion.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: N/A
Forma de presentacion: Generador:

Envase conteniendo un (1) Generador G4 con accesorios. Un (1) cable de conexion- Un (1) cable de
alimentacion- Un (1) conector de pruebas RFG.

Accesorios:

Envase conteniendo una (1) unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Nombre del fabricante 1: Boston Scientific Corporation
Nombre del fabricante 2: Boston Scientific Corporation
Nombre del fabricante 3: Boston Scientific Corporation
Nombre del fabricante 4: LINEMASTER SWITCH CORP.

Nombre del fabricante 5: ARMOR PLAST LTD



Nombre del fabricante 6: COSMAN MEDICAL LLC

Nombre del fabricante 7: Boston Scientific Limited

Nombre del fabricante 8: AMPHENOL ALDEN PRODUCTS COMPANY

Lugar de elaboracion:

Direccion fabricante 1: 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134, Estados Unidos
Direccion fabricante 2: 2546 First Street, Propark, ElI Coyol, Alajuela 20904, Costa Rica
Direccion fabricante 3: 4100 Hamline Avenue, Saint Paul, MN 55112, Estados Unidos
Direccion fabricante 4: 29 PLAINE HILL RD, WOODSTOCK, CT 06281 Estados Unidos.
Direccién fabricante 5: 235 B Bommasandra Industrial Area, Bangalore, Karnataka 560099 India.
Direccion fabricante 6: 22 TERRY AVE, BURLINGTON, MA 01803, Estados Unidos.
Direccion del fabricante 7: Cashel Road, Clonmel, Tipperary, IRLANDA.

Direccion del fabricante 8: Parque Industrial Dynatech, Ave. Severiano Talamante No. 6-B, Hermosillo, Sonora
83170, MEXICO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-651-531, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000287-21-9

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.06.16 18:33:36 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.06.16 18:33:36 -03:00



	fecha: Jueves 1 de Julio de 2021
	numero_documento: DI-2021-4696-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 20
	Pagina_2: Página 2 de 20
	Pagina_3: Página 3 de 20
	Pagina_4: Página 4 de 20
	Pagina_5: Página 5 de 20
	Pagina_6: Página 6 de 20
	Pagina_7: Página 7 de 20
	Pagina_8: Página 8 de 20
	Pagina_20: Página 20 de 20
	Numero_18: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 20
	Pagina_19: Página 19 de 20
	Pagina_16: Página 16 de 20
	Pagina_17: Página 17 de 20
	Pagina_14: Página 14 de 20
	Pagina_15: Página 15 de 20
	Pagina_12: Página 12 de 20
	Pagina_13: Página 13 de 20
	Pagina_10: Página 10 de 20
	Pagina_11: Página 11 de 20
	Numero_4: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 20
	Numero_20: IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT


