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BUENOS AIRES, W™ JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-14380/11-4 deil Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.
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 comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Artisan™ nombre descriptivo Kit del electrodo quirdrgico 2x8 y nombre técnico
Electrodos para columna vertebral de acuerdo a lo solicitado, por Boston
Scientific Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8, 9y 11 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-290, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artfculo 3° seré por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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Expediente N© 1-47-14380/11-4
. Dr. OTTO A. ORSINGHFR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... 3360 .....

Nombre descriptivo: Kit del electrodo quirdrgico 2x8

Codigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-214- Electrodos, para
columna vertebral.

Marca de fos modelos de los productos médicos: Artisan™

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: en conjunto con el sistema generador de impulsos
implantable Precision, ayuda en la terapia del dolor crénico resistente al
tratamiento.

Modelos:

SC-8120-50 Electrodo quirargico Artisan 2x8 (con electrodos con ranuras),50 cm
SC-8120-70 Electrodo quirargico Artisan 2x8 (con electrodos con ranuras),70 cm
SC-8216-50 Electrodo quirurgico Artisan 2x8 (LIM), 50 cm

SC-8216-70 Electrodo quirdargico Artisan 2x8 (LIM), 70 cm

SC-8116-50 Electrodo quirdrgico Artisan 2x8, 50 cm

SC-8116-70 Electrodo quirurgico Artisan 2x8, 70 cm

Periodo de vida atil: 2 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Lugar de elaboracion: 25155 Rye Canyon Loop, Valencia, CA 91335, Estados
Unidos

Expediente N© 1-47-14380/11-4 fim L)
DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

//360 A““l‘it’

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

5u||-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO IIL.B

2. ROTULOS

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

FABRICANTE:
e Boston Scientific Neuromodulation Corporation: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91335

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH - Ciudad

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

2.2, La informacion estrictamente necesaria p‘ax.'é‘(iue el usuario pueda identificar el

preducto médico y el contenido del envase;
Descripcién: Kit del electrodo quirtirgico 2x8
Nombre: Artisan TM

REF: M365 S_CXXXXXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Estéril

2.4. El c6digo del lote precedido por la palabra ""lote” o el ntimero de serie segiin proceda;

Lote: XXXXX

2del3
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2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera

utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producto para un solo uso. No reutilizar.

" 2.9. Cualquler advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Producto de un solo uso, no reesterilizar
Consultar las Instrucciones de Uso.

bulT e oo b
Almacenar el producto a una temperatura entre 0°C-y 45°C

Frégil

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado mediante 6xido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de ]a sigla de identificacién de la

R ) ey
VLl LI
" ;

Autoridad Sanitaria competente. A ER 3
Autorizado por la AN.M.A.T. : EM-651-290

Milagrgs Arglielo
Boston Scientfig ArgeriinaS.A.

3 de 13
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),

salvo las que figuran en los ftem 2.4 y 2.5;

) La razodn social y direccién del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:
s Boston Scientific Neuromodulation td}ﬁdrationz 25155 Canyon Loop
Valencia, CA 91335

Cwoy omliea
1 o

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

o La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda

identificar el producto médico y el contenido del envase
Descripcion: Kit del electrodo quirtirgico 2x8
Nombre: Artisan TM
REF: M365SCXXXXXXXX

e Sl corresponde, la palabra "estéril":

Los electrodos planos quirirgicos se esterilizan con oxido de etileno agtess

» La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién,
el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural

Mi Argifeho™ _
Bodton Scientific Argentina 5.4
Apoderada
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del dispositivo o causar su fallo, lo que a su vez puede provocar lesiones en el
paciente, enfermedad o fallecimiento. Asimismo, la reutilizacién, el reprocesamiento
0 la reesterilizacion pueden provocar riesgo de contaminacién del producto o
producir infecciones o infecciones cruzadas en los pacientes, incluida, por ejemplo, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

o Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o

manipulacién del producto:

No utilice ninglin componente que pueda presentar indicios de dafio.

No vuelva a esterilizar el paquete ni su contenido

No lo utilice después de la fecha de caducidad indicada
~ Elelectrodoes deun solouso.
" Guarde los componentes a una tefnpéfatufa entre 0°C y 45°C (32°F y [13°F) en una
- zona donde no queden expuestos a liquidos ni a una humedad excesiva. Si tienen que
~soportar temperaturas fuera de este intervalo, los componentes podrian resultar

 dafiados.
. Cualgquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Advertencias

- Los estimuladores de 1a medula espinal pueden interferir en el funcionamiento de los
estimuladores de deteccion implantados, como los marcapasos y los desfibriladores
cardioversores. Se desconocen los efectos de los dispositivos de estimulacién
implantados en neuroestimuladores.
Precauciones e Zige O

- Durante las dos semanas siguientes a la intervencién quirtrgica, es importante tener
extremo cuidado para que se produzca una cicatrizacion adecuada que asegure los
componentes implantados y cierre las incisiones:

- No realice ejercicio ni intente mover objetos pesados, y evite doblarse o estirarse en

€XCEso.
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A veces, un electrodo puede desplazarse de su ubicacién original, con la
consiguiente desaparicion de la estimulacion en el punto de dolor previsto. En tal
caso, consulte a su medico, quien quiza pueda restablecer la estimulacion
reprogramando el implante en el centrolmedlco o recolocando el electrodo mediante
otra intervencion.

- Los implantes pueden fallar debido al fallo aleatorio de un componente, la perdida
de funcionalidad de la baterfa o la rotura de un electrodo. Si el dispositivo deja de
funcionar incluso después de una carga completa (hasta cuatro horas), apague el
implante y pongase en contacto con su medico para que evalle el sistema.

- No doble ni deforme bruscamente ¢l electrodo ni la extension

- No realice ninguna sutura directamente en el electrodo ni el cuerpo de la extension;
utilice los manguitos para sutura suministrados.

- No tense excesivamente los electrodos implantados, en el punto de insercién debe
‘quedar un bucle de alivio de la tension para reducir al méximo la tensién sobre el
electrodo.

- Evite manipular el electrodo ocnanstqamentos afilados; utilice unas pinzas con

puntas revestidas de goma.
; Tenga cuidado al utilizar instrumentos afilados, como pinzas hemostaticas o bisturis,
para evitar daftar el electrodo.

- Limpie con un pafio cualquier fluido corporal del extremo del conector del electrodo
antes de conectarlo a otro componente. Si estas conexiones se contaminan con fluidos,
el circuito de estimulacion podria resultar perjudicado.

- Limpie con un pafio cualquier resto de fluido corporal del estilete antes de

introducirlo, o volver a introducirlo, en el electrodo.

¢ Si corresponde, ¢l método de esterilizacién:

Los electrodos planos quirtirgicos se esterilizan con oxido de etileno a

7de 13
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» Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANM.A.T. : PM-651-290

3.2. Las prestaciones contemplagas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC

B T TRET LY | B e Taaeh

N° 72/98 que dispone sobre los Requisitqs.:' E;se_ndales de Seguridad y Eficacia de

los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Entre los posibles riesgos que entrafia la implantacién de un generador de pulsos
como parte de un sistema que ofrece estimulacién en la medula espinal se incluyen:

- migracién del electrodo, que conlleva cambios inadecuados en la estimulacién

_. y la consiguiente disminucién del alivio del dolor.

- El sistema puede fallar debido a roturas del electrodo y en el aislamiento del
electrodo, con la consiguiente posibilidad de que el control del dolor no sea
eficaz.

- - Puede producirse una reaccion del tejido a los materiales implantados.

- Los posibles riesgos de la cirugia son los siguientes: dolor temporal en el lugar

' del implante, infeccién, fuga de liquido cefalorraquideo (LCR) y, raramente,
hemorragia epidural, serosa, hematoma y parélisis.

- La exposicién a IRM puede producir calentamiento del tejido, interferencias
de imagen, corriente inducida en el neuroestimulador o los electrodos o
desplazamiento de los electrodos.

- Con el tiempo puede preducirse una estimulacion inadecuada debido a
cambios celulares en el tejido; que” circuiida los electrodos, cambios en la
posicion de los electrodos, conexiones 2léctricas sueltas o fallos del electrodo.

- Dolor persistente en el lugar de GII o del electrodo.

En cualquier caso el paciente ha de ponerse en contacto con su medico e informarle.

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico esta
bien implantado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
medicos.

Se recomienda realizar una evaluacion fluoroscopica de la posicion del electrodo
durante el procedimiento, lo que permitird al medico una colocacién con una

cobertura optima del dolor. y

3.5 La informacién util paigﬁ'g,?\dtaré,.ciertgﬁ_.r riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico; R

Miagros Argliello
Boston cArgeﬂim. Bde 13
Apoderada
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Colocacion del electrodo plano guirtirgico en €l espacio epidural

1. Opcional: Antes de introducir los electrodos planos en el espacio epidural, puede
utilizar el dilatador del espacio epidural. Los dilatadores del espacio epidural estin
disefiados para ayudar a comprobar que el espacio epidural estd libre para la
colocacion del electrodo quirtrgico plano.

Sujete el area curva del dilatador del espacio epidural con las puntas de los dedos.
Mientras evita aplicar presién sobre el saco lumbar y la medula espinal, introduzca
con cuidado €l dilatador del espacffi éﬁidﬁfg}jg@\m‘“ﬁngulo pequefio por la linea
media del espacio epidural. Cuando el dﬂatador)del espacio epidural alcance el lugar
de destino del electrodo quirtrgico, retfrelo con cuidado,

Precaucidén: No utilice el dilatador del espacio epidural para eliminar tejido cicatrizal
o abrir un conducto vertebral estrecho. Si gjerce una fuerza excesiva podria provocar
lesiones al paciente o la rotura del dilatador del espacio epidural.

2. Utilice la técnica estandar para introducir ¢l electrodo plano en el espacio epidural,
lo que permitira comprobar visualmente que los contactos estan hacia debajo de cara a
la duramadre.

3. Avance el electrodo hasta la ubicacion deseada.

Conexidn del conjunto de cables de estimulacion intraoperatoria
Los electrodos supertores (arriba ¢ a la izquierda) se conectan al puerto “1-L”

(izquierdo). Los electrodos inferiotes{absio o-a laxderecha) se conectan al puerto “2-

R” (derecho). Si solo se esta utilizando un éIectfédo, conéctelo a “1-L” (1zquierdo).

Fijacién del electrodo y

1. Coloque una pieza de anclaje sobre el electrodo y hacia abajo, hasta el ligamento

supraespinoso o hacia €l interior de la fascia.

2. Fije la pieza de anclaje al electrodo pasando una ligadura de seda 2-0 u otro tipo de
ligadura no reabsorbibles y anudandola alrededor de la ranura central del anclaje para
evitar deslizamientos. Los puntos de perimetro pueden atarse en las ranuras de

compresion.

Milagros Argiisllo

Boston Scien¥ CA?;}ﬁn’a SA.
ngerac
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Precaucién: No utilice ligaduras de poliprdéi'lérib, porque podrian dafiar la pieza de

anclaje. No realice la sutura directamente sobre el electrodo ni utilice una pinza

hemostatica en el cuerpo del electrodo, esto podria dafiar el aislamiento del electrodo.

4. Fije la pieza de anclaje al ligamento supraespinoso o a la fascia profunda a través

de los orificios de la pieza de anclaje.

5. Ate varias suturas tan fuerte como sea posible alrededor de la pieza de anclaje para

fijarla al electrodo.

Precaucidn: si aplica suturas directamente sobre el electrodo, este podria resultar

daiiado.

Tunelizacion del electrodo

- 1. Gire el mecanismo de bloqueo en el sentido de las agujas del reloj para enroscar el
mango del instrumento del mnelizﬁhgg sngleje.  ws

2. Distribuya el anestésico local adecuado por toda la via de tunelizacién.
3. Practique una pequefia incisién en el punto de salida que desee.

_. 4. Cree un tinel subcutdneo entre Ia incision de la linea media y el punto de salida
‘hasta que la cdnula quede visible y accesible en el punto de salida.

._5. Desenrosque y quite el mango del tunelizador,

6. Sujete el extremo del instrumento con una mano mientras con la otra mantiene la
canula en su sitio. Tire del eje del eje del tunelizador para sacarlo a través de la
cénula.
7. Empuje los extremos proximales del electrodo a través de la cénula y, después

extraigala.

Conexién de la extensién del electrodo

1. Limpie con un pafio el extremo;;jrpximgi._dg_l eleetrodo. A continuacion, introduzca
este extremo proximal en el conector de’ la-extension hasta el tope y hasta que el
anillo de retencién (anillo largo) quede debajo del tornillo fijador.

Nota: Si al insertar el electrodo percibe alguna obstruccion en la extension del
electrodo, afloje el tornillo fijador con la llave hexagonal (en sentido contrario a las
agujas del reloj) o gire suavemente el electrodo para facilitar el avance del extremo

proximal.

Milagras Arglelio fvei
loston Stiefti Argm.

Anoddrada 10 de 13
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2. Para no dafiar el electrodo, aseglirese de que esté totalmente introducido antes de
apretar el tornillo fijador.
3. Utilice 1a Ilave hexagonal summlsﬁad‘é’*fafa ‘girat'8] tornillo fijador de Ia conexién
de la extension hacia Ia derecha hasta que haga clic, esto indicara que ha quedado
fijado.
Nota: Aseglirese de que la llave hexagonal estd debidamente colocada sobre el tornillo
fijador antes de apretarlo.
La llave hexagonal tiene un par limitado y no puede apretarse en exceso.
4. Forme una bolsa de tamafio adecnado con una diseccién roma a ambos lados de la
linea media para colocar enrollado el sobrante de los conectores de los electrodos y

~ las extensiones.

- 5. Ponga un pequefio bucle en el electrodo para permitir una cierta holgura.
Si es necesario, practique una sutura no muy tensa alrededor del bucle del electrodo ,

* pero no la apriete en el electrodo.

.- Precaucion: Si se aplica las suturas directamente sobre ¢l electrodo, este podria
resultar dafiado. R e, NS

6. Quite con cuidado el exceso de holgura tirando suavemente de las extensiones

- desde la herida de salida.
7. Si lo desea, puede practicar una pequefia sutura para cerrar la herida de salida de la
extension. Deje un bucle para aliviar 1a tension, sujételo con esparadrapo y tape la
herida.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterllidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacién;

No utilice el contenido si el envase esta roto o deteriorado, o si sospecha que puede
estar contaminado porque el sellado estéril del envase sea defectuoso.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar dmﬁi&wb mé(hco (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros); C -

—

1. Determine el nivel vertebral apropiado para la colocacién del electrodo mediante la

guia radioscopica.

11 de13




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. e R
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO II918
DISPOSICION 2318/2002 oy
ANEXO ITLB o /ﬁ H
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS : -

Artisan — BOSTON SCIENTIFIC

2. Coloque, prepare y cubra al paciente de la forma habitual.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta y mformac16n hard referencia

. \_"l U‘ﬁﬁtt‘:\,‘
particularmente a:

Contraindicaciones

La terapia de EME permanente est4 contraindicada en pacientes que:
- no pueden manejar el sistema de EME
- no han superado la estimulacién de prueba porque no han sentido un alivio
eficaz del dolor.
- Larealizacién de procedimientos quirtirgicos implica un riesgo elevado

- Estdn embarazadas

P&@M

+ Durante las dos semanas s1gu1eniasaa la intervencion quirtirgica, es importante tener
extremo cuidado para que se produz:’ca qlfﬁéﬁcwé":rlzamén adecuada que asegure los

componentes implantados y cierre las incisiones:

- No realice gjercicio ni intente mover objetos pesados, y evite doblarse o estirarse en

€XCeso.

A veces, un electrodo puede desplazarse de su ubicacién original, con la
consiguiente desaparicién de la estimulacién en el punto de dolor previsto. En tal
caso, consulte a su medico, quien quizd pueda restablecer la estimulacién
reprogramando el implante en el centro medico o recolocando el electrodo mediante
otra intervencion.

- Los implantes pueden fallar debido al fallo aleatorio de un componente, la perdida
de funcionalidad de la bateria o la rotura de un electrodo. Si el dispositivo deja de
funcionar incluso después de una carga completa (hasta cuatro horas), apague el
implante y pdngase en contacto con: su medico para que evalie el sistema.

- No doble ni deforme bruscamente el EﬂthPO&OGH Ia extens1%.

Mi S Argi.'lellc_)
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- No realice ninguna sutura directamente en el electrodo ni el cuerpo de la extension;
utilice los manguitos para sutura suministrados,

- No tense excesivamente los electrodos implantados, en el punto de insercion debe
quedar un bucle de alivio de la tensidn para reducir al maximo la tensidn sobre el
electrodo.

- Evite manipular el electrodo con instrumentos afilados; utilice unas pinzas con
puntas revestidas de goma

- Tenga cuidado al utilizar instrumentos afilados, como pinzas hemostaticas o

escalpelos, para evitar daffar el electrodg: i+
- Limpie con un pafio cualquier fluido corpo:'al del extremo del conector del electrodo
antes de conectarlo a otro componente. Si estas conexiones se contaminan con fluidos,
el circuito de estimulacion podria resultar perjudicado.

- Limpie con un pafio cualquier resto de fluido corporal del estilete antes de

introducirlo, o volver a introducirlo, en el electrodo.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Después de su utilizacion, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con las
normas del hospital, administrativas y locales.

E e
H.;«Ju; s
ket
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14380/11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
3360, y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.,
se autorizé la 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: Kit del electrodo quirdrgico 2x8

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-214- Electrodos, para
columna vertebral.

Marca de los modelos de los productos médicos: Artisan™

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: en conjunto con el sistema generador de impulsos
implantable Precision, ayuda en la terapia del dolor crénico resistente al
tratamiento.

Modelos:

SC-8120-50 Electrodo quirdrgico Artisan 2x8 (con electrodos con ranuras),50 cm
SC-8120-70 Electrodo quirurgico Artisan 2x8 (con electrodos con ranuras),70 cm
SC-8216-50 Electrodo quirurgico Artisan 2x8 (LIM), 50 cm

SC-8216-70 Electrodo quirurgico Artisan 2x8 (LIM), 70 cm

SC-8116-50 Electrodo quirdrgico Artisan 2x8, 50 cm

SC-8116-70 Electrodo quirurgico Artisan 2x8, 70 cm

Periodo de vida (til: 2 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

=
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Lugar de elaboracién: 25155 Rye Canyon Loop, Valencia, CA 91335, Estados

Unidos

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-290 en la
Ciudad de Buenos Aires, a ...§.4.JUN..2012..., siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N°
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