
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el Expediente  Nº 1-0047-3110-000287-21-9 del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A., 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 Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

 

 

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- 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 (ANMAT) 
del producto médico marca G4, nombre descriptivo Sistema de radiofrecuencia y accesorios y nombre técnico 
Generadores de lesión, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos 
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2021-52354088-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-651-531”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Sistema de radiofrecuencia y accesorios

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

12-327- Generadores de lesión

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

El Generador de radiofrecuencia G4 fue diseñado para usarse en procedimientos de creación de lesiones por 
radiofrecuencia como parte del tratamiento contra el dolor o para crear lesiones en los tejidos de nervios a fin de 



realizar procedimientos neurocirujanos funcionales. El Generador de radiofrecuencia G4 se utiliza con sondas de 
radiofrecuencia 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 conexión

RFG-TP Conector de pruebas RFG

CB114-TC Cable de conexión

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 Bloque guía

PG-1020-P Bloque guía

GTRT-11-76 Tubo guía/reductor, 1.1 x 76mm

GTRT-16-76 Tubo guía/reductor, 1.6 x 76mm

TEW Kit TEW Completo

TEW-CASE Estuche esterilizable TEW

TEW-CN Cánula TEW

TEW-CS Tornillo para Cánula TEW

TEW-CTC Electrodo Curvo TEW

TEW-DS Tope de profundidad TEW

TEW-FA Adaptador de irrigación TEW

TEW-IT Instrumento de introducción TEW

TEW-SS Estilete sólido TEW



TEW-STC Electrodo recto TEW

Accesorios – fabricante 3

CB116-4 Cable de conexión

CB103-1A Cable adaptador CR/CP

CB103-R Cable de referencia

CB130-TC Cable de conexión

CB-SN Cable de conexión

C120-TC Cable de conexión

C121-TC Cable de conexión

C126-TC Cable de conexión

C127-TC Cable de conexión

C103-RTM Cable de conexión

C104-TM Cable de conexión

C110 Cable de conexión

C112-TC Cable de conexión del electrodo TC

C114-TC Cable de conexión

C116 Cable de conexión

C116-4 Cable de conexión

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 esterilización

TCN-CASE Estuche para esterilización

Accesorios – Fabricante 3 Y Fabricante 6



CB103-B Cable de referencia

CB113 Cable de conexión

CB135-TC Cable de conexión

C125-TC Cable de conexión

C124-TC Cable de conexión

C134-TC Cable de conexión

C115-TC Cable de conexión

C123-TC Cable de conexión

CB105 Cable de referencia

C105 Cable de referencia

CB114-ADP Adaptador

CB116 Cable de conexión

Accesorios – Fabricante 1, Fabricante 6 y Fabricante 8

COR-10A-IN Cable de alimentación

COR-10A-NA Cable de alimentación

Período de vida útil: El Generador G4 es un equipo capital, no estéril, con una vida de servicio definida en 5 años.

Los accesorios, no estériles, no poseen fecha de expiración.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: N/A

Forma de presentación: Generador:

Envase conteniendo un (1) Generador G4 con accesorios: Un (1) cable de conexión- Un (1) cable de 
alimentación- Un (1) conector de pruebas RFG.

Accesorios:

Envase conteniendo una (1) unidad.

Método de esterilización: 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 elaboración:

Dirección fabricante 1: 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134, Estados Unidos

Dirección fabricante 2: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela 20904, Costa Rica

Dirección fabricante 3: 4100 Hamline Avenue, Saint Paul, MN 55112, Estados Unidos

Dirección fabricante 4: 29 PLAINE HILL RD, WOODSTOCK, CT 06281 Estados Unidos.

Dirección fabricante 5: 235 B Bommasandra Industrial Area, Bangalore, Karnataka 560099 India.

Dirección 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.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-0047-3110-000287-21-9

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional 
de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de radiofrecuencia y accesorios

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

12-327- Generadores de lesión

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

El Generador de radiofrecuencia G4 fue diseñado para usarse en procedimientos de creación de lesiones por 
radiofrecuencia como parte del tratamiento contra el dolor o para crear lesiones en los tejidos de nervios a fin de 
realizar procedimientos neurocirujanos funcionales. El Generador de radiofrecuencia G4 se utiliza con sondas de 
radiofrecuencia 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 conexión

RFG-TP Conector de pruebas RFG

CB114-TC Cable de conexión

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 Bloque guía

PG-1020-P Bloque guía

GTRT-11-76 Tubo guía/reductor, 1.1 x 76mm

GTRT-16-76 Tubo guía/reductor, 1.6 x 76mm

TEW Kit TEW Completo

TEW-CASE Estuche esterilizable TEW

TEW-CN Cánula TEW

TEW-CS Tornillo para Cánula TEW

TEW-CTC Electrodo Curvo TEW

TEW-DS Tope de profundidad TEW

TEW-FA Adaptador de irrigación TEW

TEW-IT Instrumento de introducción TEW

TEW-SS Estilete sólido TEW

TEW-STC Electrodo recto TEW

Accesorios – fabricante 3

CB116-4 Cable de conexión

CB103-1A Cable adaptador CR/CP

CB103-R Cable de referencia



CB130-TC Cable de conexión

CB-SN Cable de conexión

C120-TC Cable de conexión

C121-TC Cable de conexión

C126-TC Cable de conexión

C127-TC Cable de conexión

C103-RTM Cable de conexión

C104-TM Cable de conexión

C110 Cable de conexión

C112-TC Cable de conexión del electrodo TC

C114-TC Cable de conexión

C116 Cable de conexión

C116-4 Cable de conexión

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 esterilización

TCN-CASE Estuche para esterilización

Accesorios – Fabricante 3 Y Fabricante 6

CB103-B Cable de referencia

CB113 Cable de conexión

CB135-TC Cable de conexión

C125-TC Cable de conexión

C124-TC Cable de conexión



C134-TC Cable de conexión

C115-TC Cable de conexión

C123-TC Cable de conexión

CB105 Cable de referencia

C105 Cable de referencia

CB114-ADP Adaptador

CB116 Cable de conexión

Accesorios – Fabricante 1, Fabricante 6 y Fabricante 8

COR-10A-IN Cable de alimentación

COR-10A-NA Cable de alimentación

Período de vida útil: El Generador G4 es un equipo capital, no estéril, con una vida de servicio definida en 5 años.

Los accesorios, no estériles, no poseen fecha de expiración.

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: N/A

Forma de presentación: Generador:

Envase conteniendo un (1) Generador G4 con accesorios: Un (1) cable de conexión- Un (1) cable de 
alimentación- Un (1) conector de pruebas RFG.

Accesorios:

Envase conteniendo una (1) unidad.

Método de esterilización: 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 elaboración:

Dirección fabricante 1: 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134, Estados Unidos

Dirección fabricante 2: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela 20904, Costa Rica

Dirección fabricante 3: 4100 Hamline Avenue, Saint Paul, MN 55112, Estados Unidos

Dirección fabricante 4: 29 PLAINE HILL RD, WOODSTOCK, CT 06281 Estados Unidos.

Dirección fabricante 5: 235 B Bommasandra Industrial Area, Bangalore, Karnataka 560099 India.

Dirección 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 Autorización e Inscripción del PM-651-531, con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-0047-3110-000287-21-9
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