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

Disposicion
NUmero: DI-2021-9242-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-001047-21-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001047-21-6 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.AA. solicita se autorice la inscripcion 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 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 laque 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 €ello;
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 Boston Scientific nombre descriptivo Electrodos de inyeccion y accesorios y nombre
técnico Electrodos , de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A. , con los Datos
| 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-2021-106557230-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 651-537 ", 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 € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l 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

PM: 651-537
Nombre descriptivo: Electrodos de inyeccién y accesorios

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-578 - Electrodos

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Boston Scientific

Model os:
Electrodos
TCD-5-P Electrodo TCD RF —5cm, 10 /pk



TCD-10-P Electrodo TCD RF —10cm, 10 /pk

TCD-15-P Electrodo TCD RF — 15cm, 10 /pk

TCD-20-P Electrodo TCD RF —20cm, 10 /pk

TCD-5-3M-P Electrodo TCD RF —5cm, 10 /pk

TCD-10-3M-P Electrodo TCD RF —10cm, 10 /pk

TCD-15-3M-P Electrodo TCD RF — 15cm, 10 /pk

CU-6522-P Electrodo de inyeccion CU RF, 6cm, 5mm, calibre 22,10 /pk

CU-61022-P Electrodo de inyeccion CU RF, 6cm, 10mm, calibre 22,10 /pk
CU-10522-P Electrodo de inyeccion CU RF, 10cm, 5mm, calibre 22,10 /pk
CU-101018-P Electrodo de inyeccién CU RF, 10cm, 10mm, calibre 18,10 /pk
CU-101022-P Electrodo de inyeccion CU RF, 10cm, 10mm, calibre 22,10 /pk
CU-15522-P Electrodo de inyeccion CU RF, 15cm, 5mm, calibre 22,10 /pk
CU-6520U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 6cm, 5mm, calibre 20,10 /pk
CU-10520U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 10cm, 5mm, calibre 20,10 /pk
CU-101020U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 10cm, 10mm, calibre 20,10 /pk
CU-15520U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 15cm, 5mm, calibre 20,10 /pk
CU-151020U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 15cm, 10mm, calibre 20,10 /pk
CUR-6518-P Electrodo de inyeccion CU RF, 6cm, 5mm, calibre 18, curvo, 10 /pk
CUR-101018-P Electrodo de inyeccion CU RF, 10cm, 10mm, calibre 18, curvo, 10 /pk
CUR-101022-P Electrodo de inyeccién CU RF, 10cm, 10mm, calibre 22, curvo, 10 /pk
CUR-151018-P Electrodo de inyeccién CU RF, 15cm, 10mm, calibre 18, curvo, 10 /pk
CUR-101020U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 10cm, 10mm, calibre 20, curvo, 10 /pk
CUR-151020U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 15cm, 10mm, calibre 20, curvo, 10 /pk
CR-6-P Electrodo de inyeccion CR RF, 6ecm, 10 /pk

CR-6522U-P Electrodo de inyeccion CR RF, 6cm, 5mm, 10 /pk

CR-10-P Electrodo de inyeccién CR RF, 10cm, 5mm, 10 /pk

CR-10522U-P Electrodo de inyeccion CR RF, 10cm, 5mm, 10 /pk

CR-15-P Electrodo de inyeccién CR RF, 15¢cm, 5mm, 10 /pk

CP-6-P Electrodo de inyeccién CP RF, 6cm, 10 /pk

CP-10-P Electrodo de inyeccion CP RF, 10cm, 10 /pk

Aguja

CN-6-P Agujade inyeccién CN, 6¢cm, 10 /pk

CN-10-P Agujade inyeccion CN, 10cm, 10 /pk

CN-15-P Agujade inyeccion CN, 15cm, 10 /pk

Flextrode

FLEX-K151320-5P Electrodo y canula FLEX RF, 15cm, 13cm, calibre 20

RCE

RCE-E401519-P Electrodos RF, de un solo uso. Descartable, 10/pk

RCE-E661519-P Electrodos RF, de un solo uso. Descartable, 10/pk

Canula

CCbh222-P Canula RF, 5cm, punta activa 2mm, calibre 22, 10 /pk

CC5421-P Cénula RF, 5cm, punta activa 4mm, calibre 21, 10 /pk

CC5422-P Cénula RF, 5cm, punta activa 4mm, calibre 22, 10 /pk

CC5422Z-P Canula RF, 5¢cm, punta activa4mm, calibre 22, 10 /pk

CC51021-P Canula RF, 5¢cm, punta activa 10mm, calibre 21, 10 /pk

CC10222-P Canula RF, 10cm, punta activa 2mm, calibre 22, 10 /pk



CC10518-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 18, 10 /pk

CC10520-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 20, 10 /pk

CC10521-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 21, 10 /pk

CC10522-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 22, 10 /pk

CC10522Z-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 22, 10 /pk

CC101018-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 18, 10 /pk

CC101020-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

CC101020Z-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

CC101021-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 21, 10 /pk

CC101022-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 22, 10 /pk

CC101022Z-P Cénula RF, 10cm punta activa 10mm, calibre 22, 10 /pk

CC15518-P Canula RF, 15cm, punta activa 5mm, calibre 18, 10 /pk

CC15520-P Canula RF, 15cm, punta activa 5mm, calibre 20, 10 /pk

CC151018-P Canula RF, 15cm, punta activa 10mm, calibre 18, 10 /pk

CC151020-P Canula RF, 15cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

CC151020Z-P Cénula RF, 15cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

CC151520-P Cénula RF, 15cm, punta activa 15mm, calibre 20, 10 /pk

CC152020-P Canula RF, 15cm, punta activa 20mm, calibre 20, 10 /pk

CC20520-P Canula RF, 20cm, punta activa 5mm, calibre 20, 10 /pk

CC201020-P Canula RF, 20cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

CC5521U-P Céanula RF, 5cm, punta activa 5mm, calibre 21, 10 /pk

CC51021U-P Cénula RF, 5cm, punta activa 10mm, calibre 21, 10 /pk

CC10520U-P Cénula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 20, 10 /pk

CC10521U-P Cénula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 21, 10 /pk

CC101020U-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

CC101021U-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 21, 10 /pk

CC15520U-P Cénula RF, 15cm, punta activa 5mm, calibre 20, 10 /pk

CC151020U-P Canula RF, 15cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

RFK-C5422S-P Canula RF, 5cm, punta activa 4mm, cortante, curva, calibre 22, 10/pk
RFK-C5616S-P Canula RF, 5cm, punta activa 6mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C51016S-P Canula RF, 5¢cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C10518S-P Céanula RF, 10cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C10520S-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C10522S-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 22, 10/pk
RFK-C10522SZ-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 22, 10/pk
RFK-C10616S-P Céanula RF, 10cm, punta activa 6mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C101016S-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C101016V Z-P Canula RF, 10cm , punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C101018S-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C101018VZ-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C101020S-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C101020V Z-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C101022S-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 22, 10/pk
RFK-C101022SZ-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 22, 10/pk
RFK-C15518S-P Canula RF, 15cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C15520S-P Canula RF, 15cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk



RFK-C15616S-P Canula RF, 15cm, punta activa 6mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C151016S-P Cénula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C151018S-P Cénula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C151018VZ-P Canula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C151020S-P Cénula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C151020V Z-P Canula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C151520S-P Cénula RF, 15cm, punta activa 15mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C20520S-P Céanula RF, 20cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C201020S-P Cénula RF, 20cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C10520B-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, roma, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C101020B-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, roma, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C15520B-P Canula RF, 15cm, punta activa 5mm, roma, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C151020B-P Cénula RF, 15cm, punta activa 10mm, roma, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C101018S-ZK-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C101020S-ZK-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C151018S-ZK-P Cénula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C151020S-ZK -P Cénula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK21-54-5CS-P Cénula RF, 5.4cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 21, 10/pk
RFK 18-100-10CS-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK20-100-10CS-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK20-145-10CS-P Cénula RF, 14.5cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RCE-C916S-P Canula estéril, de un solo uso. Descartable, 10/pk
Fabricante 2:

Palisade

PALISADE-18 Electrodos TCD-10,4 c/uy canula CC101018 RF, 6 c/u
PALISADE-20 Electrodos TCD-10,4 c/u y canula CC101020 RF, 6 c/u
Kit Hospitalario

TCD-RFK-101018-DGP Kit Hospitalario RFK-101018-DGP
TCD-RFK-1010120-DGP Kit Hospitalario RFK-101020-DGP
TCD-RFK-151018-DGP Kit Hospitalario RFK-151018-DGP
TCD-RFK-151020-DGP Kit Hospitalario RFK-151020-DGP
CUR-101020U-DGP Kit Hospitalario CUR-101020U-DGP
CUR-151020U-DGP Kit Hospitalario CUR-151020U-DGP

Clase de Riesgo: 111

Indicacidn/es autorizada/s:

Los Electrodos de inyeccién y accesorios se utilizan para € bloqueo nervioso percutaneo con solucion de
anestésico local o paralalesion por radiofrecuencia solamente de tejido nervioso periférico. El nervio se localiza
mediante estimulacion eléctrica o por la inyeccion de medio de contraste a través del dispositivo y con e uso
simulténeo de radiografia. A continuacion, se puede bloquear €l nervio mediante la inyeccion de una solucion de

anestésico local o se efecttia unalesion por radiofrecuencia.
Periodo de vida Util: 4 afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: « Para el modelo FLEXTRODE:
Envase conteniendo 5 (cinco) canulasy 5 (cinco) electrodos.
 Parael modelo KIT HOSPITALARIO:

Envase conteniendo 4 (cuatro) canulasy 4 (cuatro) electrodos.
* Parael modelo PALISADE:

Envase conteniendo 6 (seis) canulasy 4 (cuatro) electrodos

* Para el resto de los modelos:

Envase conteniendo 10 (diez) unidades.

Meétodo de esterilizacion: Esterilizado por oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
1) Boston Scientific Corporation
2) Boston Scientific Corporation

Lugar de elaboracion:

1) 2546 First Street, Propark, EI Coyol, Algjuela 20904, Costa Rica

2) 4100 Hamline Ave. N, Saint Paul, MN, 55112, Estados Unidos
Expediente N° 1-0047-3110-001047-21-6
N° Identificatorio Tramite: 26652

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.12.21 17:08:43 ART
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Valeria Teresa Garay
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO III.B
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ELECTRODO DE INYECCION- BOSTON SCIENTIFIC
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO III.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ELECTRODO DE INYECCION- BOSTON SCIENTIFIC

Boston Scientific

Electrodo de inyeccion

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-537
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela 20904, Costa Rica

0]

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 4100 Hamline Ave. N, Saint Paul, MN, 55112, Estados Unidos

Lafayette 1502 C1286AEB — Ciudad Auténoma de Bs.As.— Argentina
Tel. (54-11) 011-7090-0200

Modelo: XXXXXXX
REF (nimero de modelo con simbolo): XXXXXXXXXXXXXX
Fecha de caducidad: (simbolo) XXXX-XX-XX

Lote (simbolo): XXXX

Contenido: XXXXX

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

No usar si el envase esta dafiado (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Para un solo uso (Simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante 6xido de etileno (simbolo)

IF-2021-106557230-APN-INPM #2A NMAT
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ELECTRODO DE INYECCION- BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO II1.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

ACCESORIOS:

Canulas de RF
Aguja para bloqueo nervioso
Aguja para bloqueo nervioso guiada por

estimulacion

IF-2021-106557230-APN-INPM #?,’A NMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO III.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ELECTRODO DE INYECCION- BOSTON SCIENTIFIC

Boston Scientific

Canulas de RF

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-537
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela 20904, Costa Rica

Lafayette 1502 C1286AEB — Ciudad Auténoma de Bs.As.— Argentina
Tel. (54-11) 011-7090-0200

Modelo: XXXXXXX
REF (nimero de modelo con simbolo): XXXXXXXXXXXXXX
Fecha de caducidad: (simbolo) XXXX-XX-XX

Lote (simbolo): XXXX

Contenido: XXXXXX

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

No usar si el envase esta danado (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Para un solo uso (Simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante 6xido de etileno (simbolo)

IF-2021-106557230-APN-INPM #2\ NMAT
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO III.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ELECTRODO DE INYECCION- BOSTON SCIENTIFIC

Boston Scientific

Aguja para bloqueo nervioso

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-537
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela 20904, Costa Rica

Lafayette 1502 C1286AEB — Ciudad Auténoma de Bs.As.— Argentina
Tel. (54-11) 011-7090-0200

Modelo: XXXXXXX
REF (nimero de modelo con simbolo): XXXXXXXXXXXXXX
Fecha de caducidad: (simbolo) XXXX-XX-XX

Lote (simbolo): XXXX

Contenido: XXXXXX

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

No usar si el envase esta danado (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Para un solo uso (Simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante 6xido de etileno (simbolo)

IF-2021-106557230-APN-INPM #SA NMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO III.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
ELECTRODO DE INYECCION- BOSTON SCIENTIFIC

Boston Scientific

Aguja para bloqueo nervioso guiada por estimulacion

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-537
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela 20904, Costa Rica

Lafayette 1502 C1286AEB — Ciudad Auténoma de Bs.As.— Argentina
Tel. (54-11) 011-7090-0200

Modelo: XXXXXXX
REF (nimero de modelo con simbolo): XXXXXXXXXXXXXX
Fecha de caducidad: (simbolo) XXXX-XX-XX

Lote (simbolo): XXXX

Contenido: XXXXXX

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

No usar si el envase esta danado (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Para un solo uso (Simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante 6xido de etileno (simbolo)
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Boston Scientific

Electrodo de inyeccion

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-537
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 2546 First Street, Propark, El Coyol, Alajuela 20904, Costa Rica

0]

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 4100 Hamline Ave. N, Saint Paul, MN, 55112, Estados Unidos

Lafayette 1502 C1286AEB — Ciudad Auténoma de Bs.As.— Argentina
Tel. (54-11) 011-7090-0200

Modelo: XXXXXXX
REF (nimero de modelo con simbolo): XXXXXXXXXXXXXX
Fecha de caducidad: (simbolo) XXXX-XX-XX

Lote (simbolo): XXXX

Contenido: XXXXX

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).

No usar si el envase esta dafiado (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Para un solo uso (Simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante 6xido de etileno (simbolo)
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Advertencias

En el caso de un paciente con un marcapasos cardiaco, pongase en contacto con la empresa del
marcapasos para determinar si este tiene que convertirse a estimulacion con frecuencia fija en
la intervencion por radiofrecuencia. Cuando el marcapasos estd en modo de deteccion, puede
interpretar la sefial de radiofrecuencia como un latido cardiaco y puede dejar de estimular el
corazon.

Los electrodos y las sondas de control, estimulacion y los dispositivos de obtencion de
imagenes pueden proporcionar rutas para corrientes de alta frecuencia incluso si son
accionados por pilas, o si estan aislados a 60 Hz. Se puede disminuir pero no eliminar el riesgo
de quemaduras, al colocar los electrodos o sondas lo mas lejos posible del lugar de la lesion y
del electrodo dispersivo. Las impedancias de proteccion incorporadas en los electrodos de
control pueden disminuir mas el riesgo de estas quemaduras y permitir el control continuo al
aplicar la energia. No es necesario usar agujas como electrodos de control en estas
intervenciones. Si se va a usar el control fisioldgico u otro aparato eléctrico simultaneamente
en el paciente con este generador de RF (PM-651-531), se deben estudiar los aspectos de
seguridad del conjunto y un ingeniero biomédico o clinico debe resolverlos.

No utilice una aguja como electrodo dispersivo, ya que puede causar quemaduras cutaneas en
el lugar de referencia a causa de las elevadas densidades de corriente.

ADEMAS, PARA ELECTRODOS DE INYECCION POR RF RCE

No emplee iméagenes por resonancia magnética (IRM) mientras el electrodo RCE o la cénula
estan colocados en el paciente.

ADEMAS PARA CANULAS DE RFRFK Y CC

Pueden producirse quemaduras cutaneas a causa del uso incorrecto de los parches de
conexion a tierra, entre ellas, las siguientes:
e Uso de parches de conexidn a tierra con una placa conductora con una superficie
inferior a 110 cm2.
e Uso de parches de conexion a tierra caducados o con gel deshidratado.
e Parches de conexion a tierra no colocados en una zona bien vascularizada, muscular,
convexa de la piel del paciente.
e Uso en pacientes con deficiencia vascular periférica.
e Reutilizacion o recolocacion del parche de conexion a tierra.
e Toda la superficie del parche de conexion a tierra no se adhiere de manera fiable al
cuerpo del paciente.
e Colocacion del parche de conexion a tierra sobre tejido cicatricial, piel inflamada,
tejido adiposo, prominencias dseas, protesis metalicas, electrodos y cables
electrocardiograficos y zonas en las que se puede acumular liquido.

e Uso de parche de conexidn a tierra que no cumple con las condiciones del manual del
usuario del generador de RF (PM-651-531).

Precauciones
No lo utilice si el electrodo de RF es defectuoso.
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Contraindicaciones
No se han detectado contraindicaciones hasta el momento.

Episodios adversos
Los efectos adversos o complicaciones posibles con esta intervencion son los siguientes:
deficiencia motriz temporal y dolor posoperatorio.

ADEMAS PARA CANULAS DE RF RFK'Y CC
Los efectos adversos o complicaciones posibles con esta intervencion son los siguientes:
deficiencia motriz temporal, dolor posoperatorio, quemaduras cutaneas.

Instrucciones de uso comunes a todos los electrodos

Lea atentamente toda la informacién antes de usar el electrodo de inyeccion RCE, en concreto,
el manual del usuario que se entrega con el generador (PM-651-531). Utilice solo electrodos y
accesorios aprobados por Boston Scientific con el generador de radiofrecuencia. Utilice
solamente un electrodo de radiofrecuencia compatible con el generador de RF.

Dado que hay un posible peligro de lesion del nervio, solo los médicos con una formacién
adecuada en intervenciones por radiofrecuencia deben utilizar esta técnica. Solo médicos
capacitados y con experiencia en la anestesia epidural pueden colocar el electrodo RCE a través
o dentro del espacio epidural. Se deben consultar las técnicas especificas y las precauciones de
las intervenciones epidurales en la bibliografia y los textos médicos.

1. Coloque al paciente en una mesa radiografica que sea necesaria para la intervencion en
cuestion.

2. Coloque un parche de conexidn a tierra (como minimo 110 cm? de superficie de la placa
conductiva) en el paciente, en el lugar correcto, en funcion de la intervencion, y enchufe el
conector en el conector de referencia negro del generador. Se debe usar un parche de conexion
a tierra para crear un circuito eléctrico cerrado. Sin el parche de conexion a tierra, el electrodo
controla la temperatura, pero no estimula ni aplica energia de RF. Se debe tener cuidado para
aumentar al maximo la superficie del electrodo dispersivo. El electrodo dispersivo se debe
adherir firmemente con toda su superficie contra el cuerpo del paciente, y lo mas cerca posible
del campo operatorio.

PARA ELECTRODOS DE INYECCION POR RF RCE

3. Conecte el electrodo RCE al cable CB114-TC. Enchufe el cable en el conector de potencia
activa del generador de RF para comprobar el funcionamiento del cable y del electrodo antes
de usarlo. Proceda solamente en una intervencion de control de la temperatura si el generador
lee la temperatura ambiente cuando la punta activa del electrodo estd fuera del cuerpo del
paciente, y lee la temperatura corporal cuando el electrodo esta colocado en el cuerpo del
paciente. Utilice el RCE solamente para intervenciones de RF con temperatura controlada.

4. Antes de introducir la canula en el paciente, mida el electrodo lado a lado con la canula para
asegurar una referencia correcta y para asegurarse de que la punta activa del electrodo se pueda
extender mas alla de la punta distal de la canula cuando esté introducida. Utilice solamente la
canula RCE-C916S con un electrodo RCE-EXXYYZZ. No utilice otras canulas para introducir
el electrodo RCE-EXXYYZZ. Antes de la introduccidon, compruebe que no haya dafios en el
aislamiento y la estructura del electrodo si este estd presente. No corte el electrodo por ninguna
razén. El electrodo es delicado debido al pequefio didmetro de su cuerpo. No modifique,
retuerza ni tense el cuerpo del electrodo.
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5. Con ayuda radioscépica, con el estilete completamente introducido en la canula, oriente el
bisel de la canula de manera congruente con la direccion deseada en ultima instancia del
electrodo e introduzca la canula en el paciente. En las aplicaciones epidurales, el electrodo RCE
se debe colocar a través del hiato del sacro. La punta de la canula se puede dafar por el contacto
intenso con el hueso. Utilice solo una canula no dafiada, ya que el pasaje del electrodo a través
de una canula dafiada podria dafiar el electrodo. Antes de continuar, retire el estilete de la
canula, conecte una jeringa a la canula y aspire a través de esta para confirmar la colocacion
correcta. La orientacion del bisel de la punta de la canula esté indicada por el punto negro en
el conector de la canula. Para evitar que el electrodo se dafie, en todo momento, controle
continuamente la orientacion del bisel de la canula y asegurese de que el electrodo salga de la
canula en la direccion del bisel. Introduzca el electrodo completamente en el cuerpo de la
canula. El médico determina la profundidad y la trayectoria correctas de introduccion, tanto del
electrodo como de la canula. Aplique movimientos lentos y una fuerza leve al colocar el
electrodo. No mueva con rapidez ni con fuerza el electrodo. Si se siente una resistencia excesiva
para el avance del electrodo a través de la canula, en la anatomia del paciente, detenga el avance
del electrodo y confirme la posicién de la punta de la canula. Si continia una resistencia
excesiva, detenga la intervencion y sopese la colocacién en una localizacién o momento
distinto. El electrodo y la canula se pueden dafiar o pueden ser incompatibles.

6. Antes de continuar, conecte una jeringa al puerto de inyeccion del electrodo y aspire a través
del electrodo para confirmar la colocacion correcta. Si se aspira sangre o liquido
cefalorraquideo a través del electrodo o la canula, uno de ellos se ha colocado incorrectamente.
Si el electrodo no avanza libremente dentro de la canula, detenga la intervencion. Para evitar
que un posible dafio del electrodo no gire ni cambie la colocacion de la canula en el interior del
paciente cuando el electrodo se extienda mas alla del extremo distal de la canula. Tenga cuidado
si es necesario cambiar la posicion del electrodo durante su colocacion. Si es necesario retraer
o girar el electrodo, se debe tener cuidado de asegurarse de que la punta distal y el bisel de la
canula, indicados por el punto negro en el conector de la canula, queden orientados en la misma
direccion que el cuerpo del electrodo. El electrodo se puede dafiar o cortar al extraerlo a través
de la cénula, y por la rotacion del electrodo o la canula. No sobrepase seis (6) revoluciones
completas del electrodo RCE cuando esté colocado en la anatomia del paciente, para evitar la
posible rotura de su punta si esta colocada dentro del cuerpo. Tenga presente el nimero de
rotaciones, tanto en el sentido de las agujas del reloj como en el sentido inverso.

7. Confirme la posicion final del electrodo RCE, con ayuda de la estimulacién eléctrica. La
posible mala colocacion esta indicada por las respuestas inadecuadas del paciente. Confirme la
colocacion deseada del electrodo y la céanula, con proyecciones radioscopicas lateral,
anteroposterior y oblicua. La punta activa y flexible del electrodo se puede doblar en la
anatomia del paciente. No proceda hasta que se determinen la posicion tridimensional y la
configuracion de la punta activa del electrodo. Repita la estimulacion eléctrica después de
cambiar la posicion. Antes de empezar los bloqueos de nervios o las intervenciones de lesion
por RF, se debe comprobar la colocacion correcta del electrodo RCE y de la canula con ayuda
de puntos de referencia anatdmicos, técnicas de estimulacion sensitiva y motora, orientacion
radioscopica, medicion de la impedancia, aspiracion de liquidos corporales y el buen criterio
clinico.

8. Si el RCE se coloca dentro o a través del espacio epidural, aplique energia de RF solamente
con el uso de la modalidad de RF pulsada (RFP), control de la temperatura, temperatura
maxima de 42 °C, tension maxima de 45 V y ciclo méximo de trabajo del 4 % (p. ¢j., frecuencia
pulsada de 2 Hz y anchura del impulso de 20 milisegundos). Para tener en cuenta la respuesta
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y los comentarios del paciente y el control en la intervencion, esta se debe practicar solamente
con anestesia local.

9. El médico determina el nivel de potencia de RF, la modalidad de la salida de RF, el ajuste
de temperatura, la duracion del tratamiento y otros ajustes del generador al aplicar la energia
de RF. En el transcurso de la aplicacion de RF, controle cuidadosamente la presencia de
cualquier sintoma adverso e inesperado del paciente. Vigile la presencia de sintomas de
irritacion y dafio de nervios no tratados, por ejemplo, los nervios centrales y la médula espinal.
Controle meticulosamente la temperatura, la impedancia, la tension, la corriente y la potencia
de la punta del electrodo, segliin la visualizacion en el generador de RF. Antes de continuar,
confirme que toda la punta activa del electrodo esté fuera de la canula y completamente en
contacto con la anatomia del paciente. Se aplicaran potencia de RF y de estimulacion desde
todo el cuerpo de la canula cuando cualquier parte de la punta activa del electrodo entre en
contacto con la canula. Esto puede estar o no indicado por una lectura excepcionalmente baja
de impedancia.

10. Se recomienda registrar la tension de RF, la corriente, la impedancia, la potencia y la
temperatura de la punta en cada intervencion, ya que ello da al facultativo una medida de la
normalidad de los parametros para una intervencion y tamafio de electrodo determinados. Se
pondra de manifiesto cualquier anomalia observada de voltaje, corriente, impedancia o
potencia alta o baja, e indicara la posible presencia de problemas.

11. Interrumpa el uso si se observan lecturas erraticas o lentas de temperatura, que pueden
indicar una conexion defectuosa del cable, un sensor de temperatura averiado o la pérdida de
la potencia de RF hacia una localizaciéon no deseada, como un aparato implantado.

12. No retire el electrodo RCE de la canula mientras esta esté dentro del paciente. El electrodo
flexible y la canula se deben retirar juntos, como una unidad, para evitar el posible dafio o
rotura del electrodo. Después de finalizar la intervencion, retire el electrodo y la canula como
una unidad, sujetando ambos lo mas cerca que sea posible de la piel, y extraigalos lentamente,
aplicando una fuerza de traccion constante. Después de extraer el electrodo del paciente,
inspeccione que la punta y el cuerpo tengan continuidad y estén completos. La punta y el cuerpo
deben estar intactos, lo que indica que se ha extraido todo el electrodo de la anatomia del
paciente.

13. Después de usar el producto, deséchelo segin las normativas regionales y nacionales de
eliminacion de materiales infecciosos o biopeligrosos.

PARA ELECTRODO Y CANULA FLEXTRODE

3. Antes de cada intervencion, compruebe que el cable, el electrodo y el aislamiento de la
Canula no estén danados. Antes de la colocacion de la Canula en el paciente, introduzca el
electrodo en la Cénula y compruebe visualmente que el electrodo se extienda 10 a 11 mm mas
alla de la punta de la Canula. Luego, retire el electrodo y coloque el estilete en la Canula. No
doble la punta del electrodo FLEXTRODE antes de su uso.

4. Con el estilete en la Canula, introduzca, con orientacion radioscopica, la Canula en el
paciente. El médico determina la profundidad y la trayectoria correctas de introduccion.

5. Retire el estilete de la Céanula e introduzca completamente el electrodo hacia abajo, en el
cuerpo de la Canula. Asegurese de que el conector del electrodo se asiente dentro del conector
de la Canula para obtener una exposicion completa de la punta.

La direccion de la punta curva de la Canula esta indicada por el punto en el conector de la
Cénula. El electrodo aparecera de la punta de la Canula en la direccion de la punta curva de la
Canula al hacer avanzar el electrodo a través de la punta de la Canula.
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Al hacer que avance el electrodo a través de la Canula, con ayuda radioscopica, observe que
no se retuerza, doble o deforme. Si se observa, no intente hacer avanzar mas el electrodo. Evite
colocar el electrodo o la Canula de manera que la punta del electrodo se doble contra una
estructura anatomica dura, como un hueso. Si se siente una resistencia considerable para el
avance del electrodo a través de la Canula, no intente avanzar mas el electrodo a través de la
Cénula. En cambio, retire el electrodo de la Canula y vuelva a colocar la Canula.

Antes de girar o mover la Canula dentro del paciente, retire la punta del electrodo de la Canula
para evitar dafio tisular y del electrodo. Si se observa una resistencia considerable a la
extraccion del electrodo a través de la Canula, no intente retirar mas electrodo a través de la
Cénula. En cambio, retire del paciente el electrodo y la Canula como una unidad, para evitar la
posibilidad de desconexion de la punta del electrodo dentro del paciente.

6. Conecte el electrodo a un cable CB114-TCy, si es necesario, a un organizador de cables G4-
CoO.

7. Confirme la posicion final del FLEXTRODE con ayuda de la estimulacion nerviosa
eléctrica. La posible mala colocacion esta indicada por las respuestas inadecuadas del paciente.
8. Antes de empezar las intervenciones de lesion por RF, se debe comprobar la colocacion final
del FLEXTRODE con ayuda de puntos de referencia anatémicos, técnicas de estimulacion
sensitiva y motora, orientacion radioscopica, lectura de impedancia y el buen criterio clinico.
Repita la comprobacion de la colocacion después de cambiar la posicion del electrodo y la
Cénula.

Al aplicar RF al FLEXTRODE, la lesion térmica por RF se forma alrededor de la punta activa
del sistema FLEXTRODE, que esta formado por la punta metalica, no aislada, de la Cénula y
la porcion del electrodo que se extiende mas alla de la punta de la Canula. La punta activa del
sistema FLEXTRODE es visible radioscopicamente como el segmento del electrodo y la
Canula que esta en posicion distal con respecto a la curva cerca de la punta de la Canula.

9. Antes de aplicar RF al FLEXTRODE, asegurese que:

a. el electrodo esté completamente introducido en la Canula;

b. la lectura de impedancia esté dentro del intervalo esperado;

c. el sensor de temperatura del electrodo lea la temperatura corporal.

10. El electrodo y la Canula son delicados debido al pequefio diametro de su cuerpo. No
modifique, doble, retuerza ni tense los cuerpos o alambres del cable del electrodo.

11. Se recomienda registrar la tensiéon de RF, la corriente, la impedancia, la potencia y la
temperatura de la punta en cada intervencion, ya que ello da al facultativo una medida de la
normalidad de los parametros para una intervencion y tamano de electrodo determinados. Una
tension, corrientes, potencia o lecturas de impedancia andmalos o erraticos pueden indicar la
presencia de un problema.

12. Interrumpa el uso si se observan lecturas erraticas o lentas de temperatura, que pueden
indicar una conexién defectuosa del cable, un sensor de temperatura averiado o la pérdida de
la potencia de RF hacia una localizacion no deseada, como un aparato implantado.

13. Antes de retirar la Canula del paciente, retire el electrodo de la Canula, a fin de evitar dafo
tisular y del electrodo.

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA EL USO EN UN DISCO
INTERVERTEBRAL
e Ya que hay un posible riesgo de lesion del nervio, el FLEXTRODE debe utilizarse solo
dentro del disco intervertebral por médicos con experiencia o formacion con
discogramas, intervenciones terapéuticas invasivas que suponen el acceso al disco y
lesion térmica por radiofrecuencia dentro del disco.
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e Paraevitar la infeccion, se deben aplicar meticulosamente técnicas asépticas adecuadas.

¢ Confirme la colocacion deseada del electrodo y la Canula en el disco, con proyecciones
radioscoOpicas lateral, anteroposterior y oblicua. No aplique energia de RF si algin
segmento de la punta activa esta fuera de la pared del disco intervertebral. No aplique
energia de RF si algiin segmento del electrodo y la Canula distal al doblez de la Cénula
esta fuera del disco intervertebral.

e No inyecte anestésicos locales a través de la Cénula antes de la estimulacion o la
radiofrecuencia. El anestésico local cerca del lugar de tratamiento puede interferir con
el control de la respuesta de estimulacion del paciente y con el control de la presencia
de signos de irritacion o dafio del tejido nervioso no tratado (p. €j., la raiz nerviosa, la
médula espinal y cauda equina) en el paciente al aplicar la energia de RF.

e No aplique energia de RF a nervios que estan dentro de més de un disco intervertebral
al mismo tiempo.

PARA ELECTRODOS DE INYECCION POR RF

3a. Conecte el electrodo CU, CUR o TCD al cable CB114-TC vy, si es necesario, a un
organizador de cables G4-CO. Enchufe el cable en el conector de potencia activa del generador.
O bien, conecte el electrodo al cable C114-TC y enchufe el cable en el conector de potencia
activa del generador Radionics. El electrodo es delicado debido al pequenio didmetro de su
cuerpo. No modifique, doble, retuerza ni tense el cuerpo del electrodo.

3b. Conecte el electrodo CP o CR al cable CB116y, si es necesario, a un organizador de cables
CR-CO. Enchufe el cable en el conector de potencia activa del generador de RF.

4. Utilice solamente un electrodo TCD que tenga la misma longitud que la canula de RF. Con
el estilete en la canula de RF correcta, introduzca la canula de RF en el paciente, con ayuda de
guia mediante imagenes, por ejemplo, radioscopia o ecografia. El médico determina la
profundidad correcta de introduccion. Retire el estilete de la canula de RF e introduzca el
electrodo TCD hacia abajo, en el cuerpo de la canula de RF. Asegtirese de que la punta del
electrodo quede situada dentro de la punta expuesta de la cdnula de RF.

Si se desea la colocacion paralela a 10 mm de la canula CC de calibre 20G o electrodos CU
de calibre 20G, se puede utilizar el accesorio de bloque de guia Palisade (PG-1020). Antes del
uso, compruebe que la canula o el electrodo se deslice suavemente en toda su longitud dentro
de cada agujero del bloque guia.

5. Antes de una inyeccion, conecte una jeringa al puerto de inyeccion del electrodo y aspire a
través del electrodo para confirmar la colocacion correcta antes de continuar. Si se aspira sangre
o liquido cefalorraquideo a través del electrodo, este se ha colocado incorrectamente. Antes de
empezar las intervenciones de lesion por RF, se debe comprobar la colocacion correcta del
electrodo con ayuda de puntos de referencia anatdmicos, técnicas de estimulacion sensitiva y
motora, orientacion radioscopica, lectura de impedancia, aspiracion de liquidos corporales y el
buen criterio clinico. Confirme la posicion final del electrodo de inyeccion por RF con ayuda
de la estimulacion eléctrica. La posible mala colocacion estd indicada por las respuestas
inadecuadas del paciente. Si es necesario, reajuste la colocacion del electrodo de inyeccion por
RF.

6a. Con ayuda de TCD, después de comprobar la posicion del electrodo, retira el electrodo
TCD de la canula de RF. Después de la prueba de aspiracion, inyecte un anestésico local en el
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conector Luer de la canula de RF. Vuelva a introducir el electrodo TCD. El paciente ahora esta
listo para la lesion por RF.

6b. Con ayuda del CU o el CUR, después de comprobar la posicion del electrodo, inyecte un
anestésico local en el puerto de inyeccion del dispositivo. El paciente ahora esta listo para la
lesion por RF.

7. Se recomienda registrar la tension de RF, la corriente, la impedancia, la potencia y la
temperatura de la punta en cada intervencion, ya que ello da al facultativo una medida de la
normalidad de los parametros para una intervencion y tamafio de electrodo determinados. Se
pondra de manifiesto cualquier anomalia observada de voltaje, corriente, impedancia o
potencia alta o baja, e indicara la posible presencia de problemas.

8. Interrumpa el uso si se observan lecturas erraticas o lentas de temperatura, que pueden
indicar una conexion defectuosa del cable, un sensor de temperatura averiado o la pérdida de
la potencia de RF hacia una localizacion no deseada, como un aparato implantado.

Instrucciones solo para las Canulas de RF CC vy RFK

Lea atentamente toda la informacion antes de usar la canula de RF, en concreto, el manual del
usuario que se entrega con el generador de RF (PM-651-531) y el electrodo TC de RF.

Utilice solamente electrodos, generadores y accesorios aprobados con la canula de RF. Utilice
solamente un electrodo de radiofrecuencia compatible con el generador de RF.

1. Cercidrese de la compatibilidad y las longitudes coincidentes entre la canula de RF y los
electrodos termoacoplados CSK, TCN y TCD,

2. No modifique ni doble la canula de RF o el electrodo. El doblado puede danar el aislamiento
y producir quemaduras al paciente. Inspeccione meticulosamente la canula de RF. No utilizar
si el envase estd dafiado.

3. Se puede usar el bloque guia Palisade para colocar la canula con un espaciado paralelo de
10 mm. Para la colocacion paralela de la canula curva (RFK), las puntas de esta deben apuntar
en la misma direccion, alineando rotacionalmente los marcadores de su conector Use el PG-
1020 para la canula 20G o el PG-1018 para la canula 18G. Antes del uso, compruebe que cada
canula se deslice suavemente en toda su longitud dentro de cada agujero del bloque guia.

4. Con el estilete completamente introducido en la cdnula de RF, introduzca la cdnula de RF
en el paciente, con ayuda de guia mediante imagenes, por ejemplo, radioscopia y ecografia. El
médico determina la profundidad correcta de introduccion.

5. Confirme la posicion de la canula de RF mediante estimulacion nerviosa eléctrica, retirando
el estilete, introduciendo completamente el electrodo en el conector de la canula y aplicando
estimulacion al electrodo desde un generador de RF. La posible mala colocacion esta indicada
por las respuestas inadecuadas del paciente. Si es necesario, reajuste la colocacion de la canula
de RF.

6. Conecte una jeringa y aspire a través del conector de la canula de RF para confirmar la
colocacién correcta antes de continuar. Si se aspira sangre o liquido cefalorraquideo a través
de la canula de RF, esta se ha colocado incorrectamente y se debe volver a colocar.

7. Antes de empezar las intervenciones de lesion por RF, se debe comprobar la colocacion final
de la canula de RF y del electrodo con ayuda de puntos de referencia anatdmicos, técnicas de
estimulacion sensitiva y motora, orientacion por imagenes, por ejemplo, radioscopia y
ecografia, lectura de la impedancia, aspiracion de liquidos corporales y el buen criterio clinico.
Repita la comprobacion de la colocacion después de cambiar la posicion de cada canula.

8. Antes de aplicar. RF del generador al electrodo y la canula, compruebe que:
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a. el electrodo esté completamente introducido en la canula de RF y conectado al generador de
RF;

b. la lectura de impedancia esté dentro de los limites esperados;

c. el sensor de temperatura del electrodo lea la temperatura corporal.

9. Se recomienda registrar la tension ya que ello da al facultativo una medida de la normalidad
de los pardmetros para una intervencion y tamafio de electrodo determinados. Se pondra de
manifiesto cualquier anomalia observada de voltaje, corriente, impedancia o potencia alta o
baja, e indicara la posible presencia de problemas.

10. Interrumpa el uso si se observan lecturas erraticas o lentas de temperatura, que pueden
indicar una conexion defectuosa del cable, un sensor de temperatura averiado o la pérdida de
la potencia de RF hacia una localizacion no deseada, como un aparato implantado.

11. Antes de retirar la canula del paciente, retire el electrodo de la canula, a fin de evitar dafo
tisular y del electrodo.

12. Después de usar el producto, deséchelo segiin las normativas regionales y nacionales de
eliminacion de materiales infecciosos o biopeligrosos.

Presentacion, manipulacion y almacenamiento

Los electrodos de inyeccion y accesorios se entregan ESTERILES.

Son para UN SOLO USO. La reutilizacion puede causar un mal funcionamiento del dispositivo
o la exposicion del paciente a un dispositivo no esterilizado.
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Referencia: 1-0047-3110-001047-21-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001047-21-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Naciona
de Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 651-537
Nombre descriptivo: Electrodos de inyeccion y accesorios

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-578 - Electrodos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Boston Scientific

Model os;
Electrodos



TCD-5-P Electrodo TCD RF —5cm, 10 /pk

TCD-10-P Electrodo TCD RF — 10cm, 10 /pk

TCD-15-P Electrodo TCD RF — 15cm, 10 /pk

TCD-20-P Electrodo TCD RF —20cm, 10 /pk

TCD-5-3M-P Electrodo TCD RF —5cm, 10 /pk

TCD-10-3M-P Electrodo TCD RF —10cm, 10 /pk

TCD-15-3M-P Electrodo TCD RF — 15cm, 10 /pk

CU-6522-P Electrodo de inyeccion CU RF, 6¢cm, 5mm, calibre 22,10 /pk

CU-61022-P Electrodo de inyeccion CU RF, 6cm, 10mm, calibre 22,10 /pk
CU-10522-P Electrodo de inyeccion CU RF, 10cm, 5mm, calibre 22,10 /pk
CU-101018-P Electrodo de inyeccion CU RF, 10cm, 10mm, calibre 18,10 /pk
CU-101022-P Electrodo de inyeccién CU RF, 10cm, 10mm, calibre 22,10 /pk
CU-15522-P Electrodo de inyeccion CU RF, 15cm, 5mm, calibre 22,10 /pk
CU-6520U-P Electrodo de inyeccién CU RF, 6cm, 5mm, calibre 20,10 /pk
CU-10520U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 10cm, 5mm, calibre 20,10 /pk
CU-101020U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 10cm, 10mm, calibre 20,10 /pk
CU-15520U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 15cm, 5mm, calibre 20,10 /pk
CU-151020U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 15cm, 10mm, calibre 20,10 /pk
CUR-6518-P Electrodo de inyeccion CU RF, 6cm, 5mm, calibre 18, curvo, 10 /pk
CUR-101018-P Electrodo de inyeccién CU RF, 10cm, 10mm, calibre 18, curvo, 10 /pk
CUR-101022-P Electrodo de inyeccién CU RF, 10cm, 10mm, calibre 22, curvo, 10 /pk
CUR-151018-P Electrodo de inyeccién CU RF, 15cm, 10mm, calibre 18, curvo, 10 /pk
CUR-101020U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 10cm, 10mm, calibre 20, curvo, 10 /pk
CUR-151020U-P Electrodo de inyeccion CU RF, 15cm, 10mm, calibre 20, curvo, 10 /pk
CR-6-P Electrodo de inyeccion CR RF, 6¢cm, 10 /pk

CR-6522U-P Electrodo de inyeccion CR RF, 6cm, 5mm, 10 /pk

CR-10-P Electrodo de inyeccion CR RF, 10cm, 5mm, 10 /pk

CR-10522U-P Electrodo de inyeccion CR RF, 10cm, 5mm, 10 /pk

CR-15-P Electrodo de inyeccion CR RF, 15cm, 5mm, 10 /pk

CP-6-P Electrodo de inyeccién CP RF, 6ecm, 10 /pk

CP-10-P Electrodo de inyeccion CP RF, 10cm, 10 /pk

Aguja

CN-6-P Aguja deinyeccion CN, 6ecm, 10 /pk

CN-10-P Agujade inyeccion CN, 10cm, 10 /pk

CN-15-P Agujade inyeccion CN, 15cm, 10 /pk

Flextrode

FLEX-K151320-5P Electrodo y canula FLEX RF, 15cm, 13cm, calibre 20

RCE

RCE-E401519-P Electrodos RF, de un solo uso. Descartable, 10/pk

RCE-E661519-P Electrodos RF, de un solo uso. Descartable, 10/pk

Canula

CC5222-P Cénula RF, 5cm, punta activa 2mm, calibre 22, 10 /pk

CC5421-P Cénula RF, 5cm, punta activa 4mm, calibre 21, 10 /pk

CC5422-P Cénula RF, 5cm, punta activa 4mm, calibre 22, 10 /pk

CCb422Z-P Canula RF, 5¢cm, punta activa4mm, calibre 22, 10 /pk

CC51021-P Canula RF, 5¢cm, punta activa 10mm, calibre 21, 10 /pk



CC10222-P Canula RF, 10cm, punta activa 2mm, calibre 22, 10 /pk

CC10518-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 18, 10 /pk

CC10520-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 20, 10 /pk

CC10521-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 21, 10 /pk

CC10522-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 22, 10 /pk

CC10522Z-P Céanula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 22, 10 /pk

CC101018-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 18, 10 /pk

CC101020-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

CC101020Z-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

CC101021-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 21, 10 /pk

CC101022-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 22, 10 /pk

CC101022Z-P Canula RF, 10cm punta activa 10mm, calibre 22, 10 /pk

CC15518-P Canula RF, 15cm, punta activa 5mm, calibre 18, 10 /pk

CC15520-P Canula RF, 15cm, punta activa 5mm, calibre 20, 10 /pk

CC151018-P Canula RF, 15cm, punta activa 10mm, calibre 18, 10 /pk

CC151020-P Canula RF, 15cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

CC151020Z-P Canula RF, 15cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

CC151520-P Canula RF, 15cm, punta activa 15mm, calibre 20, 10 /pk

CC152020-P Canula RF, 15cm, punta activa 20mm, calibre 20, 10 /pk

CC20520-P Canula RF, 20cm, punta activa 5mm, calibre 20, 10 /pk

CC201020-P Cénula RF, 20cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

CC5521U-P Canula RF, 5cm, punta activa 5mm, calibre 21, 10 /pk

CC51021U-P Cénula RF, 5cm, punta activa 10mm, calibre 21, 10 /pk

CC10520U-P Cénula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 20, 10 /pk

CC10521U-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, calibre 21, 10 /pk

CC101020U-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

CC101021U-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, calibre 21, 10 /pk

CC15520U-P Cénula RF, 15cm, punta activa 5mm, calibre 20, 10 /pk

CC151020U-P Canula RF, 15cm, punta activa 10mm, calibre 20, 10 /pk

RFK-C5422S-P Cénula RF, 5cm, punta activa 4mm, cortante, curva, calibre 22, 10/pk
RFK-C5616S-P Canula RF, 5cm, punta activa 6mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C51016S-P Céanula RF, 5cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C10518S-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C10520S-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C10522S-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 22, 10/pk
RFK-C10522SZ-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 22, 10/pk
RFK-C10616S-P Canula RF, 10cm, punta activa 6mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C101016S-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C101016V Z-P Canula RF, 10cm , punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C101018S-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C101018V Z-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C101020S-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C101020V Z-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C101022S-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 22, 10/pk
RFK-C101022SZ-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 22, 10/pk
RFK-C15518S-P Canula RF, 15cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk



RFK-C15520S-P Canula RF, 15cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C15616S-P Canula RF, 15cm, punta activa 6mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C151016S-P Cénula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 16, 10/pk
RFK-C151018S-P Canula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C151018V Z-P Canula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C151020S-P Cénula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C151020V Z-P Canula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C151520S-P Canula RF, 15cm, punta activa 15mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C20520S-P Canula RF, 20cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C201020S-P Cénula RF, 20cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C10520B-P Canula RF, 10cm, punta activa 5mm, roma, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C101020B-P Canula RF, 10cm, punta activa 10mm, roma, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C15520B-P Canula RF, 15cm, punta activa 5mm, roma, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C151020B-P Cénula RF, 15cm, punta activa 10mm, roma, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C101018S-ZK-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C101020S-ZK-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK-C151018S-ZK-P Cénula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK-C151020S-ZK-P Cénula RF, 15cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK21-54-5CS-P Canula RF, 5.4cm, punta activa 5mm, cortante, curva, calibre 21, 10/pk
RFK18-100-10CS-P Céanula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 18, 10/pk
RFK20-100-10CS-P Cénula RF, 10cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RFK20-145-10CS-P Cénula RF, 14.5cm, punta activa 10mm, cortante, curva, calibre 20, 10/pk
RCE-C916S-P Canula estéril, de un solo uso. Descartable, 10/pk

Fabricante 2:

Palisade

PALISADE-18 Electrodos TCD-10,4 c/u y canula CC101018 RF, 6 c/u

PALISADE-20 Electrodos TCD-10,4 c/u y canula CC101020 RF, 6 c/u

Kit Hospitalario

TCD-RFK-101018-DGP Kit Hospitalario RFK-101018-DGP

TCD-RFK-1010120-DGP Kit Hospitalario RFK-101020-DGP

TCD-RFK-151018-DGP Kit Hospitalario RFK-151018-DGP

TCD-RFK-151020-DGP Kit Hospitalario RFK-151020-DGP

CUR-101020U-DGP Kit Hospitalario CUR-101020U-DGP

CUR-151020U-DGP Kit Hospitalario CUR-151020U-DGP

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

L os Electrodos de inyeccién y accesorios se utilizan para el bloqueo nervioso percutaneo con solucién de
anestésico local o paralalesion por radiofrecuencia solamente de tejido nervioso periférico. El nervio se localiza
mediante estimulacion eléctrica o por lainyeccién de medio de contraste a través del dispositivoy con el uso
simultaneo de radiografia. A continuacion, se puede bloguear € nervio mediante lainyeccion de una solucion de
anestésico local o se efecttia unalesion por radiofrecuencia.

Periodo de vida Util: 4 afos.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: « Para el modelo FLEXTRODE:
Envase conteniendo 5 (cinco) canulasy 5 (cinco) electrodos.
 Parael modelo KIT HOSPITALARIO:

Envase conteniendo 4 (cuatro) canulasy 4 (cuatro) electrodos.
* Parael modelo PALISADE:

Envase conteniendo 6 (seis) canulasy 4 (cuatro) electrodos

* Para el resto de los modelos:

Envase conteniendo 10 (diez) unidades.

Meétodo de esterilizacion: Esterilizado por oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
1) Boston Scientific Corporation
2) Boston Scientific Corporation

Lugar de elaboracion:
1) 2546 First Street, Propark, EI Coyol, Algjuela 20904, Costa Rica
2) 4100 Hamline Ave. N, Saint Paul, MN, 55112, Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 651-537 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001047-21-6
N° Identificatorio Tramite: 26652
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