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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,

0 2 NOV. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003113-14-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades‘ de elaboracidén y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridfco nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién [Nacional
de Productos Médicos, en la que informa gue 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 célidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca St Jude Medical, nombre descriptivo Generador de impulsos implantable y
nombre técnico Estimuladores, Eléctricos, de fa Espina Dorsal, para Analgesia, de
acuerdo con lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certiﬁcl:ado de
Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicién y quie forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 111 vy 112 a 124 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-961-230, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ANMAT
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misimo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prodlictores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento' de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenFicada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccliones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-003113-14-9

DISPOSICION No 9 1 3 6
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Adminstrador Naclonal
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PROYECTO DE ROTULO

1. Razdn Social y Direccién/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, Texas 75024
Estados Unidos

Importador

'St. Jude Medical Argentina $.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PBy Subsuelo; y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: Igiommi@sjim.com

2. Nombre del Producto Médico: Generador de impulsos Implantable
Marca: St. Jude Medical

Modelo/s: Segun corresponda

3. “ESTERIL”

4. LOTE#H SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 2 aiios desde su fecha de fabricacion

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacion A temperatura ambiente.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafado”. Ver
Uso

10. Esterilizado por éxido de etileno
11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-230"

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Instrucciones par,
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

5t. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, Texas 75024
Estados Unidos

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: Igiommi@sjim.com

2. Nombre del Producto Médico: Generador de impulsos Implantable
Marca: 5t. Jude Medical

Modelo/s: Seglin corresponda

3. “ESTERI”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USQO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacion A temperatura ambiente.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para

Uso

10. Esterilizado por 6xido de etileno

11. Director Técnico ~Sebastian Antonicelli - Farmaﬁéutico- UBA- MN 14853
12. PM autorizado por A.N.M.A.T “"PM-961-230"

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Descripcion

E1 Gil Prodigy™ es un dispositivo electrdnico recargable disefiado para conectarse a uno o mas
alargadores o electrodos, con un maximo de 16 electrodos. Recibe la alimentacién a través de una
bateria herméticamente sellada en un estuche de titanio y utiliza circuitos microelectrénicos pary
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generar una estimulacion eléctrica de corriente constante. El Gl puede administrar estimulacion
utilizando un dnico programa o varios programas {llamados programas MultiStim™).

El sistema Prodigy introduce la opcidn adicional para programar, denominada rafaga (burst). La
programacién en rafaga es un estimulo que comprende una serie de pulsos en sucesion rdpida
(denominada tren de réfagas), donde cada pulse dentro de cada tren de rafagas esta separado por
un intervalo {IPl) y cada tren de réfagas de pulsos estd separado por un intervalo mayor (1Bl).
INDICACION

Esta indicado como ayuda para el control del dolor crénico, incoercible del tronco y/o
‘extremidades, incluido el dolor unilateral o bilateral, resistente al tratamiento con otras terapias,
asociado con los siguientes casos: sindrome de cirugia fallida de espalda, asi como dolor en
extremidades inferiores resistentes al tratamiento.

El sistema de neuroestimulacion Prodigy es un sistermna recargable disefiado para proporcionar
impulsos eléctricos de baja intensidad a estructuras nerviosas. Estd disefiado para utilizarse con
electrodos v alargadores asociados que sean compatibles con el sistema Prodigy.

También se indica para el control del dolor y la incapacidad de los pacientes diagnosticados con
jagueca crénica incoercible (quince dias o mas por mes con cefaleas que duran por lo menos
cuatro horas al dfa, fracaso en tres o mas farmacos preventivos y al menos incapacidad moderada
determinada mediante un instrumento validado para medir la incapacidad que produce la jagueca
[por ejemplo, MIDAS o HIT-6]).

Se crea una cavidad de manera que el Gl| esté paralelo a la superficie de la piel y a una
profundidad no superior a 2,25 ¢cm (0,9 pulg.) por debajo de esta.

El GIl debe ubicarse en un area que el paciente pueda alcanzar facilmente con el cabezal de
programacién. Los lugares mas habituales para la implantacién son: la linea central axilar, la zona
superior de las nalgas en la linea posterior axilar {teniendo cuidado de evitar la zona de colocaciér
del cinturén) y la zona sobre el abdomen, justo por debajo de la dltima costilla.
Contraindicacicnes

Este sistema estd contraindicado en aquellos pacientes que no puedan manejar por si mismos el
sisterna o en los pacientes que durante la fase de estimulacién de prueba no hayan encontrado ur
alivio eficaz del dolor
ADVERTENCIAS:
Alto riesgo quirdrgico. La neuroestimulacién no debe utilizarse en pacientes con riesgo quirurgico
elevado o pacientes que presentan varias enfermedades o infecciones activas generalizadas.
Terapia de diatermia. No utilice diatermia de onda corta, de microondas, ni tratamiento de
diatermia por ultrasonidos (todos ellos deneminados diatermia en adelante) en pacientes a los
que se haya implantado un sistema de neuroestimulacién. La energia diatérmica podria
transferirse a través del sistema implantado y dafiar los tejidos en el punto de implantacién de los
electrodos, produciendo lesiones graves o incluso la muerte. También se prohibe el uso de la
‘diatermia porque puede dafiar los componentes del sistema de neuroestimulacién. Este dafio
podria dar lugar a una pérdida de eficacia del tratamiento, lo que haria necesaria una nueva
intervencién para sustituir y reimplantar el sistema. Durante el tratamiento con diatermia pueden
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producirse lesiones o danos, tanto si el sistema de neuroestimulacion esta encendido como si est!a'
apagado.

Dispositivos de electrocirugia. No deben utilizarse dispositivos de electrocirugia cerca de un
sistema de neuroestimulacion implantado. El contacto entre un electrodo activo y un Gll
implantado, un electrodo o un alargador puede producir lesiones graves al paciente. Si fuera
necesario el uso de electrocauterizacién, apague antes el sistema de neuroestimulacién.
Sistemas cardiacos implantados. Los médicos deben ser conscientes del riesgo y la posible
interaccidn entre un sistema de neuroestimulacidn y un sistema cardiaco implantado, como un
marcapasos o un desfibrilador. Los impulsos eléctricos de un sistema de neuroestimulacién
pueden interactuar con la operacion de deteccion de un sistema cardiaco implantado, haciendo
que el sistema cardiaco responda inapropiadamente. Para reducir al minimo o evitar que el
sistema cardiaco implantado detecte la sefial del sistema de neuroestimulacién, (1) compruebe
que el sistema de neuroestimulacidn no estd interfiriendo con las funciones del sistema cardiaco
implantado y (2) evite programar cualquiera de los dispositivos en modo unipolar (utilizando el
receptaculo del dispositivo como anodo).

Resonancia magnética nuclear (RMN). Los pacientes con sistemas de neuroestimulacién ,
implantados no deben someterse a RMN. El campo electromagnético que genera la RMN puede |
desplazar los componentes implantados, dafiar los componentes electrénicos del dispositivo e
inducir una corriente eléctrica a través del electrodo que podria producir sacudidas o descargas a
paciente.

Gases explosivos o inflamables. No utilice el programador del paciente en entornos donde existan

humos o vapores de gases explosivos o inflamables. Si se utiliza el programador del paciente en
aestas condiciones, podria provocar la ignicion de dichos gases, causandole quemaduras graves,
lesiones o la muerte,

Uso de maquinaria y otros equipos. Los pacientes no deben utilizar maquinaria potencialmente
peligrosa, herramientas eléctricas o vehiculos, ni subirse a elementos tales como escaleras de
mano, cuando el Gil esté en funcionamiento. Los cambios de postura o los movimientos bruscos
pueden alterar la percepcion de la intensidad de la estimulacion y hacer que los pacientes se
caigan o pierdan el control del equipo o del vehiculo, lesionando a otras personas o a si mismos.
Uso pedidatrico. Aun no se ha establecido la seguridad y la eficacia de la neuroestimulacién para e
uso pediatrico.

Embarazo. Aun no se ha establecido la seguridad y eficacia del uso de la neuroestimulacion
durante el embarazo y la lactancia. ,

Componentes del dispositive. El uso de componentes no originales de St. Jude Medical con este
sistema podria dafiarlo y aumentar el riesgo de lesiones para el paciente

Dafios en la carcasa. No manipule el Gll si la carcasa presenta alguna perforacion o rotura, ya que
podria sufrir graves quemaduras por la exposicién a los productos quimicos de la bateria.

Eliminacién del Gll. Devuelva todos los Gil extraidos a St. Jude Medical para su eliminacidn segura.

Los Gl contienen baterias de ion litio, asi como otros materiales potencialmente peligrosos. No
aplaste, perfore ni queme el GH, pues podria provocar una explosion o un incendio.
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Materiales del producto. Los sistemas de neuroestimulacién contienen materiales gue entran o |
pueden entrar en contacto con los tejidos. Antes de implantarse el sistema, el médico deberd
determinar si el paciente podria o no sufrir una reaccién alérgica a estos materiales

PRECAUCIONES:

Precauciones generales
Formacion del médico. Los médicos que realicen este tipo de implantes deben poseer experienci:
en el diagndstico y tratamiento de los sindromes de dolor crénico y haber recibido formacién
sobre cirugia e implantacién de dispositivos.

Seleccién de los pacientes. Es extremadamente importante seleccionar adecuadamente a los
pacientes que vayan a someterse a neuroestimulacién. Debe llevarse a cabo una exploracién
selectiva psiquidtrica exhaustiva. Las pacientes no deben presentar sintomas de dependencia a
farmacos y deben ser capaces de manejar ellos mismos el sistema de neuroestimulacion.
Infeccién. Siga los procedimientos adecuados para el control de infecciones. Las infecciones
relacionadas con la implantacién del sistema pueden requerir la extraccion de este.
Implantacién de dos sistemas. En caso de implantarse dos sistemas, asegurese de que los Gll
estén separados al menos 20 ¢cm (8 pulg.) entre si para reducir la posibilidad de interferencias
durante la programacion

Calentamiento del implante. Durante la carga de un GlI, los pacientes pueden percibir un
aumento de la temperatura. En pacientes con areas de sensibilidad elevada al calor, piense en
colocar el implante en un lugar donde 1a sensibilidad del paciente sea normal.

Detectores de metales y sistemas antirrobo. Algunos tipos de dispositivos antirrobo, como los
utilizados a la entrada o la salida de grandes almacenes, bibliotecas y otros establecimientos
publicos, o los detectores de seguridad de los aeropuertos, pueden afectar a la estimulacién. Es
posible que los pacientes que tengan implantados varios electrodos no adyacentes y/o que sean
sensibles a umbrales de estimulacién bajos experimenten un aumento momentaneo de la
estimulacién percibida, que algunos de ellos han descrito como molesta o de sacudida. Los
pacientes deben extremar las precauciones al aproximarse a dichos dispositivos, y solicitar ayuda
para evitarlos. Si se ven obligados a pasar a través de uno de estos dispositivos, los pacientes
deben apagar el Gll y proceder con precaucidn, asegurdndose de atravesar rapidamente dicho
dispositivo.

Teléfonos méviles. El efecto de los teléfonos moviles sobre los sistemas de neuroestimulacion es
desconocido; los pacientes deben evitar colocar el teléfono movil directamente sobre el sistema
Esterilizacion y almacenamiento

Dispositivo estéril de un solo uso. Los componentes implantados de este sistema de
‘neuroestimulacién estdn disefiados para un solo uso. Los componentes estériles de este kit han
sido esterilizados con gas de 6xido de etileno (OE) antes de su entrega y se suministran en un
paquete estéril para permitir su introduccién-directa en el campo estéril. No reesterilice ni
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reimplante bajo ningin concepto un sistema extraido, ya que existe riesgo de infeccidn y
funcionamiento defectuoso del dispositivo.

Entorno de almacenamiento. Guarde los componentes y sus embalajes en lugares en los que no |
puedan entrar en contacto con ningudn tipo de liquido.

Manipulacién e implementacion

Cuidado y manipulacion de los componentes. Extreme las precauciones al manipular fos
componentes del sistema antes de su implantacion. Los tirones, dobleces, torsiones y el calor
excesivos, asl como el uso de instrumentos punzantes, pueden deteriorar y producir fallos en los
componentes

Dafios en el embalaje y los componentes. No implante un dispositivo si el embalaje estéril o los
componentes muestran signos de deterioro, si el precinto de esterilidad esté roto o si sospecha
que puede estar contaminado por cualquier motivo. Devuelva todo componente sospechoso a St
lude Medical para su evaluacién. '

Comprobacién del sistema. Para asegurar un funcionamiento correcto, el sistema debe
comprobarse siempre tras la implantacion y antes de que el paciente abandone la sala de
operaciones.

Maedificacién del dispositivo. El equipo no nece5|ta mantenimiento por parte del usuario. Para
evitar lesiones personales o dafios en el sistema, no modifique el equipo. Si fuera necesario,
devuelva el equipo a St. Jude Medical para su reparacmn

Entornos hospitalario y médico

Litotricia y ultrasonidos de alta potencia. El uso de dispositivos de alta potencia, como litotritores
electrohidraulicos, puede dafiar los circuitos electrénicos de un Gli implantado. Si fuera necesario '
emplear litotricia, no dirija la energia hacia las zonas cercanas al Gil. [/
Equipos de exploracién ecogréfica. El uso de equipos de exploracién ecogréafica puede provocar

dafios mecanicos en el sistema de neuroestimulacién implantado si se utilizan directamente sobre
este.

Desfibriladores externos. No se ha establecido la seguridad de las descargas con desfibriladores
externos en pacientes con sistemas de Neuroestimulacién implantados. :
Radioterapia. La radioterapia puede dafiar el circuito electrénico del sistema de
neuroestimulacion implantado, aunque no se han hecho pruebas y no existe informacion '
definitiva sobre los efectos de |a radiacién. Entre las fuentes de radioterapia se incluyen los rayosX
con fines terapéuticos, las bombas de cobalto y los aceleradores lineales. Si fuera necesario
administrar radioterapia, la zona situada sobre el Gll implantado debera protegerse con plomo.
‘Entornos doméstico y laboral

Interferencias electromagnéticas (IEM). Algunos equipos eléctricos comerciales (como soldadores
de arco, hornos de induccién y soldadores de resistencia), equipos de comunicaciones {como
emisores de microondas, amplificadores eléctricos lineales y transmisores de alta potencia para
aficionados) y conducciones eléctricas de alto voltaje pueden generar IEM suficientes para
interferir en el funcionamiento del sistema de neuroestimulacién si se aproxima demasiado.

REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES
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Ademas de los riesgos asociados habitualmente a la cirugia, también existen los siguientes riesgos
asociados a la implantacidn o el uso de este Gll:

s Sensaciones desagradables o perturbaciones motoras (incluido movimiento involuntario)
debidas a la estimulacién con altas emisiones (si tiene alguno de estos sintomas, abague el
Gll inmediatamente)

e Estimulacidn en lugares no deseados

e Pardlisis, debilidad, torpeza, insensibilidad o dolor por debajo del nivel del implante

» Dolor persistente en el punto de colocacién del Gil

» Seroma (masa o hinchazén) en el punto de colocacion del Gli

e Respuesta alérgica o de rechazo a los materiales del implante

e Desplazamiento del implante o erosidn cutanea alrededor de este

e Fallo de la bateria

MODO DE USO
Creacion de una cavidad para el Gli
Los pasos siguientes describen el procedimiento sugerido para crear una cavidad para el Gll:

1. Determine la ubicacién del Gll y asegirese de que la longitud del electrodo es suficiente para
llegar hasta la cavidad de alojamiento y para crear ademas un bucle de proteccion contra tirones.

NOTA: E| GIl debe ubicarse en un érea que el paciente pueda alcanzar facilmente con el cabezal de
programacion. Los lugares mas habituales para la implantacién son: la linea central axilar, la zona
superior de las nalgas en la linea posterior axilar {teniendo cuidado de evitar la zona de colocacién
del cinturén) y la zona sobre el abdomen, justo por debajo de la dltima costilla. Para asegurar la
seleccidn de una zona lisa, puede marcarla antes de la intervencidn guirurgica con el paciente en
sedacidn. . _'

PRECAUCION: No coloque el Gll a una profundidad superior a 2,25 cm (0,9 pulg.), porque puede
que el programador del paciente y el cargador no se comuniquen de forma eficaz con el Gll y que
este no se cargue correctamente.

2. Cree la cavidad de manera que el Gll esté paralelo a la superficie de la piel y a una profundidad
no superior a 2,25 cm (0,9 pulg.) por debajo de esta.

3. Inserte y extraiga el calibrador de cavidad para asegurarse de que la cavidad tiene el tamaiio
suficiente para alojar el Gli, con bastante espacio adicional para albergar un bucle de proteccion
contra tirones para cada electrodo o alargador.

Tunelizacidn hasta la cavidad
La tunelizacién se realiza normalmente desde el sitio de anclaje del electrodo hasta la cavidad del
Gll directamente, Sin embargo, cuando se utiliza un alargador o la cavidad del Gll esté en la region
abdominal, la tunelizacion se realiza desde el sitio de anclaje del electrodo hasta un punto medio
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(donde se ha realizado una incisidn y una adecuada diseccion) v luego continGa hasta la cavidad {
del GlL.

Los pasos siguientes describen el procedimiento sugerido para realizar la tunelizacién desde el
sitio de anclaje del electrodo hasta la cavidad del Gl

PRECAUCION: Extreme la precaucién para no dafiar el electrodo con la punta afilada del
tunelizador. '

NOTA: El tunelizador es maleable y puede doblarse para adaptarlo al contorno del cuerpo del
paciente.

1. Con el manguito de fa cdnula colocado en el tunelizador, practique un tunel subcutaneo entre e
anclaje del electrodo y la cavidad del Gli. ‘

Figura 2: Tunel hasta la cavidad del Gll recomendado
2. Extraiga el tunelizador del manguito de la cénula y deje dentro del tdnel subcutdneo.
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A PRECAUCION: Los electrodos multiples deben tunelizarse unos junto
‘ a otros (adyacentes). Los pacientes a los que se les hayan implantado
electrodos no adyacentes pueden experimentar cambios en los niveles d

La forma correcta de guiar varios electrodos es la siguiente:

Leyenda:
1. Correcto
2. Incorrecto

estimulacion frente a detectores de metales y otros dispositivos antirrobo.

e

3. Pase con cuidado e! extremo del electrodo o electrodos a través del manguito de la canula
desde el sitio de anclaje hasta la cavidad del Gll; o bien, si utiliza un procedimiento de tunelizacién
de dos pasos, pase el electrodo o electrodos desde el sitio de anclaje hasta la parte media de la
incisién y, por Gltimo, hasta la cavidad dei Gll. En el mismo tunel pueden colocarse varios
electrodos.

Leyenda: |

1. Dejar el manguito de
la canula colocado

2. Extraer €l tunelizador .

3. Introducir el electrodo
a través del manguito
de la cénula hasta la
cavidad del Gll

-

Figura 3: Secuencia de los pasos de tunelizacién

4. Retire el manguito de la canula del tinef subcutaneo pasandolo sobre el electrodo o los
electrodos, con cuidado de no tirar de ellos.

Conexién de un electrodo o un alargador al Gli
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Los pasos siguientes describen las instrucciones sugeridas para conectar un electrodo o alargador
al Gll:

PRECAUCION: No conecte un electrodo o un alargador con liquido corporal o residuos salinos en
sus contactos porque puede producirse corrosidn y causar el fallo def sistema.

1. Si alguno de los contactos del electrodo o el alargador entra en contacto con liquidos corporales
o con solucién salina, limpielo bien con agua estéril desionizada o con agua estéril para irrigacion y

séquelo inmediatamente.
PRECAUCION: Tenga en cuenta estas precauciones al realizar el siguiente paso: :
* No doble excesivamente el electrodo porque este puede dafiarse.
» No afloje el tornillo de fijacién del conector mas de un cuarto de vuelta a la vez mientr?s
intenta insertar el electrodo. Si retrae el tornillo de fijacion demasiado, este se puede

aflojar, lo que dejaria inutilizable el conjunto de conexion

2. Con unos guantes limpios, deslice con cuidado el electrodo o el alargador hacia el interior del
cabezal del Gll hasta que todas las bandas de contacto queden totalmente dentro del conjunto de
conexién y ocultas a la vista.

Leyenda:

1. Totalmenie
introducido

2. Sin infroducir
totalmente

Figura 4: Insercién completa del electrodo en el cabezal det GlI

PRECAUCION: Utilice unicamente el destornillador compatible con el Gll ya que, de lo contrario, e
dispositivo puede dafarse y quedar inutilizable.

3. Introduzca el destornillador a través del tabique y apriete el tomillo de fijacidn, girdndolo en el
sentido de las agujas del reloj hasta que emita un chasquido.

4. Retire el destornillador y compruebe que el tabique esté cerrado. Si el tabique no se ha cerrado
vuelva a asentar con suavidad las tapas.
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5.Siva a implantar dos electrodos, repita los pasos anteriores. Si va a impiantar solo un electrodo,
introduzca el tapon de puerto del cabezal en un puerto no utilizado y use el destornillador para
apretar el torniilo de fijacién hasta que emita un chasquido.

Implantacion del Gl
Los pasos siguientes describen el procedimiento sugerido para implantar el GlI:
PRECAUCION: Tenga en cuenta estas precauciones al realizar el siguiente paso:

e No implante el Gll boca abajo. Implantelo con la etiqueta mirando hacia la piel o, de lo

contrario, es posible que no establezca comunicacién o que no se recargue.
e Si utiliza mas de un Gll, implantelos a una distancia minima de 20 cm (8 pulg.) el unc de
otro. Colocarlos demasiado cerca puede interferir en la capacidad del programador de
paciente para comunicarse con cada Gl por separado.

1. Coloque el Gl en su cavidad, a una profundidad que no supere los 2,25 em (0,9 pulg.), con la
etiqueta orientada hacia la superficie de la piel.

2. Enrolle con cuidado el electrodo o alargador sobrante detras del Gll en bucles de un diametro
no inferior a 2,5 cm {1 pulg.}, a fin de proporcionar proteccién contra tirones para el electrodo o
alargador y la conexidn del Glt. .

PRECAUCION: Evite que la aguja de sutura entre en contacto con el G, los electrodos o los
alargadores, ya que estos componentes podrian sufrir dafios. '

3. Para estabilizar el Gll dentro de la cavidad, pase una sutura a través del orificio situado en la
parte superior del cabezal del Gl y fijelo al tejido conjuntivo.

4. Compruebe todo el sistema mediante radioscopia antes de cerrar para asegurarse de que el
electrodo o electrodos estén bien colocados y rectos, sin angulos agudos ni torceduras.

5. Conecte el cabezal de comunicacién al programador del paciente, coloque el cabezal en una
bolsa estéril y pongalo sobre el punto de colocacién del GIl.

6. Asegurese de que el programador del paciente establece comunicacién adecuada con el Glly
que el sistema estd operativo.

NOTA: La intensidad de estimulacién del Gll puede no ser idéntica a la del estimulador de prueba
aungue tengan la misma configuracion.

PRECAUCION: Evite que la aguja de sutura entre en contacto con el Gli, los electrodos o los
alargadores, ya que estos componentes podrian sufrir dafios.

7. Asegirese de que el Gll esté alejado de la linea de sutura de la incisién de la cavidad, cierre fa
iincisidn y aplique los apdsitos necesarios.
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Figura 8: Cierre de la incisién de la cavidad

Sustitucién del Gll _

Los pasos siguientes describen el procedimiento sugerido para sustituir un Gli:

1. Apague el Gll o verifique que esté apagado.

PRECAUCION: Extreme Ja precaucion al usar instrumentos afilados o electrocauterizacién
alrededor de los electrodos o los alargadores para evitar dafiarlos.

2. Abra el sitio de implante del Gll mediante una intervencidn quirdrgica normal.

3. Introduzca el destornillador por el tabique del cabezal del Gl y afloje el tornillo de fijacion
girandolo en sentido opuesto a las agujas del reloj.

PRECAUCION: Al realizar el siguiente paso, no doble excesivamente el electrodo o el alargador,
porque podrian dafiarse.

4. Extraiga suavemente el electrodo o el alargador del cabezal del GlI; después, limpie y seque
todas las conexiones y aseglrese de gue no tengan restos de liquido ni de tejido.

5. Consulte las siguientes secciones para completar el procedimiento de sustitucion del GlI:
“Conexion de un electrodo o un alargador al GIl” e “Implantacién del GII”.

Eliminacién de los componentes extraidos

Todos los componentes extraidos deben devolverse a St. Jude Medical para su correcta
eliminacién. Para devolver un componente extraido, coléquelo en un recipiente o bolsa con una
etiqueta de riesgo bioldgico y coordine la devolucién con su representante de St. Jude Medical o
con el Servicio de atencién al cliente '
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Mantenimiento de la bateria del Gll
El GII contiene una bateria de ion litio. El tiempo que tarda en recargarse la bateria depende de lo
factores siguientes: periodo de uso de la bateria, tiempo de uso diario, configuracién de la
estimulacion y tiempo transcurrido desde la Oltima recarga. El grafico siguiente muestra como se
va descargando la bateria recargable con el transcurso del tiempo.

(72

Leyenda:
A 1. Capatidad
de la baterfa
2. Tiempo
3. Bateria
totaimente
cargada

4. Aviso de recarga

5. la estimulacion
se detiene

6. Recargar en

i
f a _Jf-\ un plaze de
>

e i

GO
[ 2

30 a 90 dias

Figura 9: Descarga de la bateria del G con el transcurso del tiempo
Si el paciente no recarga la bateria, la estimulacion se detendré finalmente y el paciente deberd
recargar la bateria para evitar que esta se deteriore. Una bateria nueva puede durar hasta 90 dias

antes de que sea necesario recargarla, mientras que una bateria de 10 afios de antigiiedad debe
recargarse en un plazo de 30 dias. La recarga frecuente de la bateria puede reducir los tiempos de
recarga y maximizar la vida util del Gl

Cuando el Gl se utiliza con pardmetros de estimulacién elevados para programas ténicos o con /
parametros de estimulacion nominales para programas de rafagas, los estudios sobre eluso de la

bateria demuestran que la bateria deberia durar al menos diez afios con una rutina de recarga
adecuada. En otras palabras, un dispositivo con diez afios de antigiiedad mantendra al menos 24
horas de tratamiento continuo entre recargas.

£n funcién de los parametros de estimulacién del paciente, el dispositivo continuaré funcionando
varios meses mas (o incluso afios). Los pacientes pueden disfrutar de una vida util del dispositivo
mucho mas prolongada antes de determinar que la recarga sea ya de poca utilidad si usan
parametros de estimulacion mas bajos, un protocolo de recargas frecuentes o ambos.

NOTA: El modelo utilizado para predecir la longevidad del dispositivo se ha creado ajustando

un modelo matematico a tres afios de datos de ciclos en tiempo real, lo que posteriormente se
utilizé para extrapolar la capacidad de la bateria de! dispositivo al fi nal de los diez afios.

Recarga de la bateria del Gl

Para obtener informacién sobre el sistema de carga y sobre cémo recargar la bateria del Gll,
consulte la guia del usuario del sistema de carga.

ADVERTENCIA: No permita que la bateria de
no recarga la baterfa en un plazo de 30 a 30 dias desde la descarga

{ june OIAABENTRA SA,
: fapDRA LOZZA
PODERADA

il permanezca descargada durante un periodo
prolongado de tiempo. 5
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completa de esta, es posible que el cargador no pueda recargarla, y deberd ser sustituida
mediante cirugia para reanudar la terapia.

Conservacién del Gl cuando no estd en uso

Para conservar el GIl cuando se interrumpe la estimulacién durante un largo periodo de tiempo,

siga los pasos que se indican a continuacién: '

1. Recargue la bateria a su maxima capacidad antes de apagar el GIt.

2. Recargue la bateria a su maxima capacidad cada 3 meses mientras no se esté utilizando.
Tabla 1: Especificaciones del Gil

Altura 4.8 ¢m (1,89 pulg))

tongitud  [53cm(2,09pulg) / %

Grosor 0,95a1,1 e¢m (0,37 a 0,43 pulg.) .

Peso o 1 29,0 g (1,0 onzas)

Volumen 17,7 cm? (1,08 pulg.?)
| Fuente de alimentaci6n Baterfa de ion litio recargable

Temperatura de almacenamiento | -10°C a 55 °C {14 °F a2 131 °F)

Humedad de almacenamiento 10 % a 90 % sin condensacion

Presién de almacenamiento 70a 150kPa (10,2 a 21,8 psi) ;
‘Resistencia del conector Supera los requisitos de la norma /
! £N45502-1

Tabla 2: Parametros de funcionamiento del Gli

Parametro Rango de Pasos Rango de programa | Pasos
programa tonico de rafagas

Anchura del |50 a 500 ps 12 psy 13 ys alternos 50a 1.000 pys 50 ys

impulso {comenzando con 12 ps)

Frecuencia |[2a200Hz 2 Hz — — |
200 a 500 Hz 10 Hz — = |
5003 1.200 Hz |20 Hz_ — —

Frecuencia |— — 102 60 Hz 10 Hz

de velocidad

de réfagas

Frecuencia |— - 250 a 500 Hz 10 Hz |

intrarréfaga | 5002 1.000Hz |20 Hz I

Amplitud 0a255mA 0.1al,0mA 0a12,75 mA 0,05 21,0 mA
{méx. 12 V)

NOTA: El nimero de stim sets en uso en un programa ténico determina la frecuencia maxima
{1.200/nGmero de stim sets).

NOTA: El valor maxima de comiente depende de [os ajustes de impedancia, frecuencia y anchura del impulso.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003113-14-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaimentos,
Aﬁéenios Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DispoT‘,icién NO
.............. é . ,aje acuerdo con lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Generador de impuisos implantable
Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-241-Estimuladores,
Eléctricos, de la Espina Dorsal, para Analgesia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St Jude Medical
Clase de Riesgo; 1V

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado como ayuda para el control del dolor

cronico, incoercible del tronco y/o extremidades, incluido el dolor unilateral o
bilateral, resistente al tratamiento con otras terapias, asociado con los sic_.;]uientes
casos: sindrome de fracaso de cirugia de espalda, asi como dolor en
extremidades inferiores resistentes al tratamiento y lumbalgias. E! sistema de
neuroestimulacion Prodigy es un sistema recargable disefado para propercionar

impulsos eléctricos de baja intensidad a estructuras nerviosas.

< :




Modelo/s: Generador de pulso implantable Prodigy 3799

Accesorios:

Programador Prodigy 3855

Cargador Prodigy 3730

Periodo de vida dtil: dos (2) afos

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: St Jude Medical.

Lugar/es de elaboracion: 6901 Preston Road, Plano, Texas 75024, Estados

Unidos.

Se extiende a ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion

e Insgripcig M-961-230, en la Ciudad de Buenos Aires, a
F3NOv. 2018 ‘

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién.

DISPOSICION No© 9 1 3 6
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ing ROGELIOLOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT.
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