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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8683-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005980-22-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005980-22-5 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG GROUP S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 PINS nombre descriptivo Sistema implantable de estimulacion del nervio vago y
nombre técnico, Estimuladores, Eléctricos, del Nervio Vago, contra Ataques Convulsivos Analgesia , de acuerdo
con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie dela
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2022-115268083-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1991-185", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1991-185
Nombre descriptivo: Sistemaimplantable de estimulacion del nervio vago

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-474 Estimuladores, Eléctricos, del Nervio Vago, contra Ataques Convulsivos Analgesia

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): PINS

Modelos:
Kit generador de pulsos implantables para estimulacion del nervio vago: G111, G112



Kit de cables implantables parala estimulacion del nervio vago: L311
Programador del médico: PSM 1001

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
El producto esta previsto para controlar atagues en pacientes con epilepsia refractaria cuya condicion no puede
controlarse adecuadamente con medicamentos.

Periodo de vida Util: Kit generador de pulsos implantables para estimulacion del nervio vago ( G111, G112): 3
anos
Kit de cables implantables parala estimulacion del nervio vago (L311): 4 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol égico: No corresponde
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Beijing PINS Medical Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Building 19, N° 79, Shuangying West Road, Zhongguancun Changping Science Park, Changping District,
Beijing, China.

Expediente N° 1-0047-3110-005980-22-5
N° Identificatorio Tramite: 41746
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Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo
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Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: Beijing PINS Medical Co., Ltd. Building 19, N° 79, Shuangying West Road,
Zhongguancun Changping Science Park, Changping District Beijing, China.

IMPORTADOR: MTG GROUP S.R.L.

DIRECCION: Cramer N° 3226, piso 6, Dpto B, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.
PRODUCTO: Sistema implantable de estimulacién del nervio vago.

MARCA: PINS

MODELOS: Kit generador de pulsos implantables para estimulacion del nervio
vago G111/ G112

N° SERIE:
N° de Lote:
FECHA DE FABRICACION:

Usar antes de:

Esterilizado por Oxido de Etileno

F IO Q A T A

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1991-185

DIRECTOR TECNICO: Farm. German Szmulewicz — Matricula Nacional: 6324

Condicion de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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FABRICANTE: Beijing PINS Medical Co., Ltd. Building 19, N° 79, Shuangying West Road,
Zhongguancun Changping Science Park, Changping District Beijing, China.

IMPORTADOR: MTG GROUP S.R.L.

DIRECCION: Cramer N° 3226, piso 6, Dpto B, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires.
PRODUCTO: Sistema implantable de estimulacién del nervio vago.

MARCA: PINS

MODELQOS: Kit de cables implantables para la estimulacion del nervio vago: L311

N° SERIE:

N° de Lote:

FECHA DE FABRICACION:
Usar antes de:

Esterilizado por Oxido de Etileno

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1991-185
DIRECTOR TECNICO: Farm. German Szmulewicz — Matricula Nacional: 6324

Condicion de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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FABRICANTE: Beijing PINS Medical Co., Ltd. Building 19, N° 79, Shuangying West Road,
Zhongguancun Changping Science Park, Changping District Beijing, China.

IMPORTADOR: MTG GROUP S.R.L.

DIRECCION: Cramer N° 3226, piso 6, Dpto B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
PRODUCTO: Sistema implantable de estimulacién del nervio vago.

MARCA: PINS

MODELOS: Programador del médico: PSM1001

N° SERIE:
N° de Lote:
FECHA DE FABRICACION:

PSMXXXXXX XXXXXX &I XOOXKXX k E]IJ ili
Serial Number Lot Number Date of Manufacture 2

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1991-185

DIRECTOR TECNICO: Farm. German Szmulewicz — Matricula Nacional: 6324

Condicion de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE: Beijing PINS Medical Co., Ltd. Building 19, N° 79, Shuangying West Road,
Zhongguancun Changping Science Park, Changping District Beijing, China.

IMPORTADOR: MTG GROUP S.R.L.

DIRECCION: Cramer N° 3226, piso 6, Dpto B, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires.
PRODUCTO: Sistema implantable de estimulacion del nervio vago.

MARCA: PINS

MODELOS: Kit generador de pulsos implantables para estimulacion del nervio
vago G111/ G112

Esterilizado por Oxido de Etileno
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AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1991-185
DIRECTOR TECNICO: Farm. German Szmulewicz — Matricula Nacional: 6324

Condicion de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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FABRICANTE: Beijing PINS Medical Co., Ltd. Building 19, N° 79, Shuangying West Road,
Zhongguancun Changping Science Park, Changping District Beijing, China.

IMPORTADOR: MTG GROUP S.R.L.

DIRECCION: Cramer N° 3226, piso 6, Dpto B, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
PRODUCTO: Sistema implantable de estimulacion del nervio vago.

MARCA: PINS

MODELOS: Kit de cables implantables para la estimulacién del nervio vago: L311

Esterilizado por Oxido de Etileno
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AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1991-185

DIRECTOR TECNICO: Farm. German Szmulewicz — Matricula Nacional: 6324

Condicién de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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FABRICANTE: Beijing PINS Medical Co., Ltd. Building 19, N° 79, Shuangying West Road,
Zhongguancun Changping Science Park, Changping District Beijing, China.

IMPORTADOR: MTG GROUP S.R.L.

DIRECCION: Cramer N° 3226, piso 6, Dpto B, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires.
PRODUCTO: Sistema implantable de estimulacién del nervio vago.

MARCA: PINS

MODELOS: Programador del médico: PSM1001
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AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1991-185

DIRECTOR TECNICO: Farm. German Szmulewicz — Matricula Nacional: 6324

Condicién de Uso: USO EXCLUSIVO A PROFESIONES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicaciones de uso:

El producto esta previsto para controlar ataques en pacientes con epilepsia refractaria cuya

condiciéon no puede controlarse adecuadamente con medicamentos.

Poblacion prevista

Esta previsto para adultos, adolescentes y nifios mayores de 6 afios con epilepsia
refractaria.

No existe informacion clinica adecuada relativa a esta poblacién de nifios menores a 6

afnos como para recomendar el uso de este dispositivo.

CONTRAINDICACIONES

¢ Pacientes que se han sometido a una vagotomia bilateral o izquierda;
» Pacientes que tienen desérdenes mentales y cognitivos y no son aptos para la cirugia y

el control del dispositivo.

Posibles efectos adversos

Las complicaciones o eventos adversos asociados con la estimulacion del nervio vago
incluyen, entre otros:

- Reaccion alérgica o rechazo de los materiales implantados;

. Sangrado e infeccion en el lugar de la implantacion;

. Seroma o hematoma en el lugar de la implantacion;

« Fiebre;

. Hipoestesia (disminucién de la sensibilidad y del tacto);

« Dolor;

. Parestesia (sensacion de hormigueo o quemazon);

. Cambios en el sentido del gusto y del olfato;

« Sensacion de cuerpo extrafio o hinchazén en el lugar de la implantacion;

. Sensacion de descarga eléctrica local; ¢
IF-2022-115268083- APN INPM#ANMAT
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« Tinnitus;

« Insomnio;

« Mareos, vértigo, dolor o molestia persistente inducidos por la estimulacién neural;

« Irritabilidad;

. Darfio psicolégico, como pérdida de concentracién, deterioro cognitivo, desorden de la
memoria, confusion o perturbaciones emocionales;

. Paralisis facial;

. Parélisis diafragmatica;

. Laringoespasmo (espasmo de garganta);

« Arritmias (ritmo cardiaco anormal);

. Dispepsia (indigestion), ulcera duodenal o gastrica;

. Disfagia (dificultad al tragar);

. Disnea (dificultad respiratoria);

« Aumento de tos;

« Desordenes menstruales;

« Espasmo muscular durante la estimulacion;

« Nauseas y vomitos;

. Faringitis (inflamacion de la faringe);

. Desordenes de la voz, como dificultades vocales o debilidad de la voz;

« Cambios en la voz (ronquera);

- Desodrdenes visuales como diplopia, dificultades para mover los ojos u otras
perturbaciones visuales;

» La estimulacién puede aumentar la cantidad de apneas de suefio en pacientes con apnea
obstructiva del suefio;

« Molestias causadas por la tension del cable;

. Lesion causada por fractura del cable;

+ Rotura del cable o corrosién del implante;

« Desplazamiento del implante;

. Disminucion o pérdida de eficacia de la terapia;

« Lesion vascular o nerviosa.

PRECAUCION
Es posible reducir o eliminar muchas de las reacciones adversas mencionadas ajustahdo

los parametros de estimulacion a través de la pr(egk_ramaciéd.F'2022'115268083'APN'|NPMfé{NMAT
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Advertencias y precauciones

Consentimientos informados

El médico debe informar al paciente acerca de los posibles riesgos durante y con

posterioridad a la cirugia, incluidos entre otros:

. Posibles efectos adversos y riesgos de la terapia de estimulacion del nervio vago;

. El paciente debe controlar las heridas de la cirugia y leer la informacién de orientacion
para después de la implantacion;

. El paciente debe evitar actividades que podrian causar lesiones en el lugar de
implantacion o dafios al dispositivo;

. El paciente debe evitar la presion o colision en el lugar de la implantacion para evitar
danos al dispositivo implantado;

. El paciente debe informar al médico de inmediato si siente molestias o sintomas
anormales (dolor, hinchazén o erosion de la piel en el lugar de la implantacién; mareos,
dolor de cabeza, desérdenes de movimiento, deterioro de la coordinacién);

. El paciente debe informar al médico que realizd la implantacion del generador de pulsos

cuando realice otros examenes o tratamientos.

Advertencias
ADVERTENCIAS
® Dafio en la carcasa del generador de pulsos - No lo use si observa signos de dafios
en la carcasa del generador de pulsos. Sila carcasa del generador de pulsos esta
rota debido a fuerzas externas, se pueden generar pérdidas de quimicos de la
bateria o un cortocircuifo que podrian provocar quemaduras graves.
® Dafio - Si el conductor del cable se rompe debido a fuerzas externas, o se dafa el
aislamiento, esto podria generar un riesgo de cortocircuito o circuito abierto, incluida
la disminucion o desaparicion del efecto terapéutico y el agotamiento rapido de la

bateria del generador de pulsos.

- Sobreestimulacion — El exceso de estimulacion puede provocar deterioro neurolégico. Por
gjemplo, la activacion frecuente del modo iman genera un periodo de estimulacion

acumulada mas prolongado que el periodo intermitente.

IF-2022-115268083-APN-INPM#ANMAT
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. Actividad del paciente - La exposicion a interferencia electromagnética de alta tensién
puede provocar que el generador de pulsos se encienda o se apague. La descarga de la
bateria u otros factores también podrian provocar que el generador de pulsos deje de
funcionar imprevistamente. Por estos motivos, se recomienda a los pacientes no participar
en actividades potencialmente peligrosas. Para obtener mas informacién, consulte al sector

de atencion al cliente.

. Detectores antirrobo y equipo de sequridad — Los detectores de seguridad utilizados en
bibliotecas publicas, centros comerciales y supermercados, efc., y los equipos de seguridad
utilizados en aeropuertos y estaciones de trenes pueden causar cambios temporales en la
estimulacion y molestias en algunos pacientes sensibles y/o pacientes con un umbral de
estimulacion bajo. También puede causar la activacion o desactivacion accidental de los
pulsos de estimulacion eléctrica e incluso podria provocar dafios al generador de pulsos

implantable.

. Uso durante el embarazo — No se ha establecido la seguridad en el uso de este sistema

durante el embarazo o el parto.

« Ambiente — La interferencia electromagnética puede activar/desactivar accidentalmente los
pulsos de estimulacion. El paciente debe buscar asesoramiento médico antes de ingresar
en un ambiente que podria generar un efecto adverso en el funcionamiento del generador
de pulsos implantable. Un ejemplo de esto es un area con carteles de advertencia para

prohibir la entrada a pacientes con un generador de pulsos implantable.

Precauciones
Almacenamiento y esterilizacion
Método de esterilizacion — Los productos han siso esterilizados usando éxido de etileno

(OE) antes de abandonar la fabrica.

Temperatura de almacenamiento — Almacene los productos entre -20°C y + 55°C. La

exposicion a temperaturas fuera de este rango podria producir dafios a los componentes.

Verifique que el envase no sufra dafos duran

el almacenamiento. No utilice el producto si

el envase esta dafado. IF-2022—115268083—APN-INPM#AI_\E[_MAT
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Re-esterilizacion

El generador de pulsos implantable es de un solo uso. No volver a esterilizar.

Falla de componentes

Falla del kit de generador de pulsos implantable:

La potencia de los pulsos de estimulacion eléctrica puede interrumpirse debido a la falla
accidental de la bateria (antes de la descarga de la bateria) o de otros componentes. Estas
posibles fallas incluyen cortocircuitos, un circuito abierto o dafio en el aislamiento.

Kit no estandar -

El uso del generador de pulsos implantable con componentes que no han sido fabricados
por PINS Medical podria causar el malfuncionamiento y dafios a los componentes PINS™,
lo que incrementaria los riesgos para el paciente.

Falla del kit de cable - La potencia de los pulsos de estimulacion eléctrica puede
interrumpirse debido a la falla accidental los componentes. Estas posibles fallas incluyen

cortocircuitos, un circuito abierto o dafio en el aislamiento.

Kit no estandar - El uso combinado del kit de cable con componentes que no han sido
fabricados por PINS Medical podria causar el malfuncionamiento y dafios a los

componentes PINS™, lo que incrementaria los riesgos para el paciente.

Interferencia electromagnética

Los campos magnéticos, eléctricos o electromagnéticos generados por el equipo médico u
otro equipo (por ej. aparatos industriales y electrodomésticos) probablemente interfieran
con el GPI. Cuando la interferencia es mayor, quizd cambien inadvertidamente los
parametros del GPI y esto genere la activacion/desactivacion de los pulsos de estimulacion
eléctrica. Esto puede provocar un cambio repentino de la potencia de los pulsos de

estimulacion eléctrica y brindar al paciente una sensacion incomoda de “descarga’”.

ADVERTENCIA
Los pacientes implantados con el generador de pulsos deben solicitar asesoramiento

medico antes de ingresar en un ambiente que podria afectar negativamente al generador

de pulsos implantable para evitar los riesgos relacionados. ]
[ IF-2022-11526808§-APN-INPM#A\iNMAT
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Precauciones al manipular el dispositivo
Preste atencion para no rayar o danar la silicona que sella el conjunto sobre el cabezal del
generador de pulsos y el recubrimiento de aislamiento sobre la superficie de la carcasa

cuando utilice herramientas filosas.

No use el GPI si el envase esta dafiado ya que el producto quiza ya no sea esteril.

No use el GPI si se cae (sin el envase externo) sobre una superficie dura (por ej. piso de
concreto) desde una distancia vertical de mas de 30 cm, o si presenta signos de dafios en

la carcasa del generador de pulsos.

El cable es un componente muy delicado. Tiene un recubrimiento de aislamiento de caucho
de silicona. Debe tener mucho cuidado al manipular el cable. El estiramiento excesivo o los
rasgufios con herramientas filosas pueden dafiar el cable.

Manejo del paciente
Se debe fortalecer el manejo del paciente con posterioridad a la cirugia para garantizar un

efecto optimo del tratamiento de estimulacion del nervio vago.

Implantacién / Explantacion

Generador:
Desecho - Siga las instrucciones que se indican a continuacion si es necesario explantar el
GPI:

No queme el GPI. Las altas temperaturas podrian provocar la explosion de la bateria del

generador de pulsos.

Devuelva el generador de pulsos explantado a PINS Medical para que sea desechado

correctamente.

Marca grabada - Siga las instrucciones que se mencionan a continuacion durante la
implantacion:

. El lado con la marca grabada en el GP| debe orientarse hacia afuera, alejado de los
tejidos musculares. De lo contrario podria afectar la comunicacién con el dispositivo.

« No coloque el cable sobre la marca grabada del GPI.
( |F-2022-115268083-APN-INPM#AKNMAT
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El cable — Siga las instrucciones que se indican a continuacién al conectar el cable al

generador de pulsos:

» Retire y seque cualquier liquido residual en el enchufe del cable y en el puerto de conexién
del cabezal del generador de pulsos antes de realizar la conexién. La contaminacién del
conector puede afectar la eficacia de la estimulacion neural.

- No ajuste el tornillo de fijacion en el cabezal del generador de pulsos antes de insertar el
enchufe del cable. De lo contrario, esto podria causar dificultades para insertar el enchufe
del cable en el cabezal y dafiar el enchufe o el generador de pulsos.

- Verifique la posicién del tornillo de fijacion en el cabezal del generador de pulsos para

asegurarse de que no bloquee la entrada el enchufe del cable antes de la insercién.

PRECAUCION
La conexién del cable y del generador de pulsos puede soportar una fuerza de traccién de
10 N. La fuerza de fraccion excesiva de méas de 10 N puede causar dafios a algunos

componentes.

ADVERTENCIAS

» No implante el generador de pulsos si hay signos de dafios en el envase estéril 0 en los
componentes.

« No implante el generador de pulsos si la fecha de vencimiento en el envase estéril ha
expirado.

« No reutilice este producto.

Ambiente médico

Se espera que la mayoria de los equipos de diagndstico convencionales, como el equipo
de rayos-X o el sistema de imagenes por ultrasonido no afecten el normal funcionamiento
de este producto.

ADVERTENCIA
Impacto sobre ofros equipos médicos — El GPI puede afectar el funcionamiento de ofros

dispositivos implantados, como marcapasos cardiacos o desfibrifadores implantados. En
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PINS Medical requiera la implantacién de un marcapasos o un desfibrilador, el médico debe

refinar los parametros de cada dispositivo con el fin de lograr la mayor eficacia posible.

ADVERTENCIA

Electrocauterizacién - Puede prohibir temporalmente la estimulacion eléctrica y/o modificar
inadvertidamente los parametros. Si es necesario realizar la electrocauterizacion, procure
desactivar temporalmente la estimulaciéon para evitar dafios al GPl. Mientras tanto,
mantenga el trayecto de la corriente (entre el lugar de la cirugia y la placa de tierra) alejado
del generador de pulsos. Se sugiere usar electrocauterizacién en modo bipolar y usar la

potencia mas baja

Consulte acerca de la electrocauterizacion para obtener mas informacién sobre otras
terapias que aplican corriente en forma externa.

ADVERTENCIA

Desfibrilador externo — Puede causar dafios al generador de pulsos implantable. Si es
necesaria la desfibrilacion externa, tome las siguientes precauciones para reducir la
corriente que circula a fravés del generador de pulsos.

Ubique las paletas lo mas alejadas posibles del sistema de estimulacién del nervio vago.
Coloque las paletas en sentido perpendicular al cable del sistema de estimulacion.

Use el nivel de energia clinicamente apropiado mas bajo.

Verifique que el GPI funcione normalmente después de la desfibrilacion externa.

ADVERTENCIA
Fuente de radiacion — No dirija una fuente de radiaciéon de energia alta hacia el GPI (es
decir Co.60 o rayos-X). Si es necesario realizar radioterapia, tome las medidas de

proteccion para evitar darios al generador de pulsos por radiacién.

ADVERTENCIA
Ultrasonido — El ultrasonido de diagndstico no afecta el funcionamiento normal del GPI. Sin
embargo, no se recomienda la exposicion a ultrasonido terapéutico de alta energia, como la

litotricia. El uso de ultrasonido terapéutico puede dafiar el GPI.
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ADVERTENCIA

Equipo de monitoreo ECG o EEG — Los dispositivos de monitoreo ECG o EEG no afectan
el normal funcionamiento del GPI. Sin embargo, el generador de pulsos puede afectar la
forma de las ondas grabadas por el ECG o EEG. Por tal motivo, se recomienda apagar el

generador de pulsos antes de realizar la grabacién.

ADVERTENCIA

Terapia de microondas y ondas cortas — La diatermia por microondas y onda corta debe
prohibirse estrictamente. El proceso de tratamiento podria causar dafios al generador de
pulsos que no son faciles de detectar. La radiacion generada durante el tratamiento se
fransmite al tejido humano a traveés de la parte implantada, y puede causar serias lesiones

o la muerte al paciente.

ADVERTENCIA
Camara hiperbarica — Durante la oxigenoterapia hiperbarica, no programe o ajuste los

parametros del GPI para pacientes con el implante.

ADVERTENCIA
Seguridad de Imagenes por resonancia magnética (IRM) — La exploracion con resonancia
magnética puede provocar el desplazamiento del implante, aumento de temperatura,

distorsion de la imagen u objeto. La resonancia magnética debe realizarse bajo las

condiciones que se indican en el Apéndice A.

PRECAUCIONES

« No resulta claro el efecto de la presion alta/baja en pacientes implantados con un
generador de pulsos.

« No resulta claro el impacto en pacientes implantados con un generador de pulsos de los
métodos de tratamiento que utilizan campos electromagnéticos, como la terapia de
descargas eléctricas o estimulacion magnética transcraneal.

« Evite las vibraciones y colisiones violentas del IPG.
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Vivienda y ambiente de trabajo

ADVERTENCIA

Electrodomésticos — Los aparatos en condiciones normales de funcionamiento y con la
conexién a tierra adecuada generalmente no producen inferrupcién electromagnética a un

nivel que podria afectar el funcionamiento normal del GPI.

Algunos aparatos que contienen materiales ferromagnéticos (como cubiertas magnéticas
de tablets, iPad, sistemas de audio, freezer, etc.) pueden activar/desactivar
inadvertidamente el pulso de estimulacion eléctrica. Deben mantenerse alejados del
generador de pulsos a mas de 15 cm. Las sillas eléctricas de masajes, efc. con motor
eléctrico integrado pueden causar cambios en los pulsos de estimulaciéon y también

provocar malestar.

ADVERTENCIA

Ambiente de trabajo — El generador de pulsos puede funcionar en forma anormal debido a
una fuerte interferencia del EMI, o el paciente puede sentir malestar si se encuentra
demasiado cerca de un equipo eléctrico de alta tension (maquina soldadora, horno de
induccién, amplificador de potencia, transmisor y receptor de radio amateur de alta
potencia), o lineas de alta tension. Se recomienda al paciente salir de ese ambiente si

sospecha que el generador de pulsos esté sujeto a interferencia electromagnética.

ADVERTENCIA
Precauciones relacionadas con el ambiente exterior/actividad del paciente:
e FEvite los ambientes magnéticos fuertes.

e Evite presionar o apretar el ligar del implante.

ADVERTENCIA

Fuente de radiofrecuencia — Mantenga el GPI alejado de dispositivos como teléfonos
moviles, receptores de radio AM/FM, o el tubo del teléfono a una distancia mayor de 15 cm.
Mantenga el GPI a una distancia minima de 30 cm de las fuentes de radio que transmitan
una potencia de mas de 3W para evitar la activacion o desactivacion inadvertida o cambios

en los pulsos de estimulacion eléctrica.
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ADVERTENCIA
Herramientas magnéticas terapéuticas — El iman terapéutico instalado en objetos como
pulseras, correas, plantillas o colchonetas puede activar/desactivar inadvertidamente los

pulsos de estimulacién eléctrica del generador de pulsos. Se recomienda a los pacientes no

utilizar estos elementos.

Detectores anti-robo y escaneres de seguridad

Los detectores antirrobo utilizados en supermercados, centros comerciales y bibliotecas, y
los escaneres de seguridad en aeropuertos e instalaciones de seguridad podrian interferir
con la funcién normal del sistema de estimulacion del nervio vago o activar/desactivar
accidentalmente el generador de pulsos. Puede causar cambios temporales en la
estimulacion y molestias en algunos pacientes sensibles y en pacientes con un umbral de
estimulacion bajo. También puede causar la activaciéon o desactivacion accidental de los
pulsos de estimulacion eléctrica e incluso podria provocar dafios al generador de pulsos

implantable. Se recomienda tomar las siguientes precauciones:

. Evitar este tipo de equipos cuando sea posible. Mostrar al personal de seguridad la tarjeta
de identificacion del paciente y solicitar una revisién manual.

. Si no es posible evitarlos, sugerir de pasar lentamente a través de la puerta como se indica
en la Figura 2 mas abajo:
- En caso de puertas de seguridad dobles, camine a lo largo de la linea media. No se
acerque a ninguno de los lados.
- En caso de una puerta de seguridad simple, solicite permanecer alejado todo lo
posible de la puerta de seguridad.

. No se detenga ni se apoye en el equipo al pasar.

sxsnmne

{1 I

Puerta de seguridad doble Puerta de seguridad individual

Figura 2: Métodos para pasar equipos de verificaeién de segufidad
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PRECAUCION
Algunos detectores antirrobo se instalan de forma tal de que no resultan obvios y visibles

para el paciente

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No aplica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado 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 médicos;

Implantacién del generador de pulsos

(1)  Crear un bolsillo subcutaneo debajo de la clavicula para implantar el generador de
pulsos. La ubicacion especifica puede determinarse en funcién de las necesidades
individuales del paciente. Insertar el generador de pulsos dentro del bolsillo para verificar

que encaje correctamente y luego retirarlo.

PRECAUCIONES

. Al colocar el generador de pulsos en el bolsillo subcutaneo, el lado con la marca grabada
(lado del logo de PINS Medical) en el generador de pulsos implantable debe estar dirigida
hacia afuera. De lo contrario podria afectar la comunicacion telemétrica con el dispositivo.

. La profundidad de implantacion no debe ser mayor a 3 cm. Cuando esté implantado, la
superficie del generador de pulsos debe estar paralela a la superficie de la piel.

. No coloque el cable sobre la marca grabada del GPI.

(2) Crear un tunel subcutaneo entre las incisiones en el bolsillo subcutaneo y el lugar del
nervio vago desconectado para la implantacion del cable. Tirar suavemente del cable a

través del tunel. El médico debe tener en cuenta las siguientes precauciones al crear el

tunel:
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PRECAUCIONES

. Si la tunelizacién no se realiza bajo anestesia general, el anestesiélogo debe usar un
sedante apropiado para aliviar el dolor del paciente durante el procedimiento.

. Crear el tiinel desde la incisién en el nervio vago hacia el bolsillo subcutaneo. No realizarlo
en la direccién contraria.

. Operar lentamente al acercarse al bolsillo subcutaneo para evitar lesiones adicionales
debido a la pérdida de resistencia repentina.

. Se debe tener cuidado al insertar el cable en la camisa de tunelizacién. Una maniobra
inadecuada podria dafiar el area sellada del conector del cable.

. En lo que respecta a las herramientas de tunelizacién, consulte el manual del médico del

cable implantable para estimulacion del nervio vago.

(3)  Colocary sujetar los electrodos en el nervio vago desconectado. Consultar el manual

del médico del cable implantable para obtener informacion detallada.

(4) Inspeccionar el conector del generador de pulsos. Verificar que el tornillo de fijacion

del cabezal no bloquee el puerto de insercién. Si es necesario, retirar el tornillo levemente.

a) Método para retirar el tornillo de fijacion: girar el tornillo de fijacion en sentido contrario
al de las agujas del reloj usando la llave dinamométrica hasta que no bloguee el puerto de

insercion (ver Figura 7)

=~

Figura 7. Retirar el tornillo de fijacion
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PRECAUCION
Preste atencion al angulo de rotacion al aflojar el tornillo de fijacion. No afloje

excesivamente el tornillo para evitar que se desprenda del generador de pulsos.

b) Limpiar con un pafo el conector del cable y el puerto de conexiéon en el cabezal del

generador de pulsos. Secar el liquido residual.

c) Insertar el conector del cable integramente en el puerto del generador de pulsos (Figura
8).

Figura 8. Insertar el conector del cable

(5) Ajustar el tornillo de fijacion en sentido de las agujas del reloj usando la llave

dinamométrica (Figura 9):

a) Insertar la llave dinamométrica en el tapon de obturacion.

b) Girar el tornillo de fijacion en el sentido de las agujas del reloj.

c) Una vez que se escucha un “clic”, dejar de girar.

d) Quitar la llave dinamométrica. Verificar que el tapon de obturacién este cerrado.

APUOERADU
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Figura 9. Ajustar el tornillo de fijacion

PRECAUCIONES

. Mantener la llave dinamomeétrica perpendicular a la cabeza del tornillo y en linea con el
vastago del tornillo de fijacion al ajustarlo para evitar dafios en el tornillo.

. No ajustar excesivamente el tornillo. La fuerza de torsion excesiva puede dafar

permanentemente el tornillo y el generador de pulsos.

. Solo se debe usar la llave dinamométrica provista con este producto. El uso de una llave
inadecuada podria provocar que el tornillo quede demasiado ajustado o flojo. El ajuste
excesivo puede dafiar los componentes y el ajuste deficiente puede causar contacto

deficiente.

(6) Enrollar el exceso de cable alrededor del generador de pulsos como muestra la

Figura 10.

X

Figura 10. Método para enrollar el cable alrededor del generador de pulsos

PRECAUCION
No enrolle el cable sobre la marca grabada del GPI. Enrolle el exceso de cable alrededor
del perimetro del generador de pulsos para evitar un aumento en la profundidad del bolsillo

subcutaneo para reducir el trauma y minimizar el retorcimiento del cable.

(7)  Colocar el generador de pulsos en el bolsillo subcutaneo con el lado grabado (lado

con el logotipo de PINS Medical) orientado hacia afuera y alejado de los musculos.

JARL IF-2022-115268083-APN-INPM#ANMAT
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PRECAUCION
El lado grabado del generador de pulsos debe estar orientado hacia afuera y alejado de los

musculos. De lo contrario esto afectaria la efectividad de la comunicacion.

(8)  Sujetar el generador de pulsos en el bolsillo subcutaneo y suturar a través del orificio

de sutura en el cabezal al tejido circundante usando hilos no absorbibles.

(9)  Probar el sistema implantado usando el programador del médico. Un resultado
normal de la prueba indica que el generador de pulsos, el cable implantado y las

conexiones funcionan correctamente.

(10) Cerrar la incision del bolsillo subcutaneo y colocar un apésito para heridas.

(11) Completar la “Tarjeta de identificacion del paciente” y enviarla a PINS Medical.

Prueba del sistema

Prueba del sistema

Luego de conectar el generador de pulsos con el cable, debe realizar la prueba del sistema
usando el programador del médico. El proposito de la prueba del sistema es verificar si el
dispositivo implantado funciona correctamente y/o las conexiones estan bien realizadas
entre el generador de pulsos, el cable y el nervio vago. Durante la prueba del sistema, el

generador de pulsos generara pulsos de amplitud baja durante un periodo corto.

Si los resultados de la prueba del sistema son normales (la potencia, la impedancia del
cable y el estado de la bateria estan todos “OK”), esto estara indicado por las buenas
condiciones de funcionamiento del generador de pulsos implantado, el cable implantado y

las conexiones. El médico puede seguir con los siguientes pasos de la operacién.

Si los resultados de la prueba del sistema no son normales (la potencia, la impedancia del
cable y el estado de la bateria no estan todos “OK”), esto estara indicado por problemas en

el generador de pulsos, el cable o las conexiones.
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Asimismo:

. Si el estado de la bateria no es “OK”, esto indica que el generador de pulsos podria ser
defectuoso.

. Si la impedancia del cable es “BAJA” o “ALTA”", verifique las conexiones entre el generador
de pulsos, el cable y el nervio vago. Si es un problema de conexion, vuelva a conectar cada
componente y luego realice la prueba del sistema nuevamente. Si la conexion esté intacta,
realice la prueba del generador de pulsos para identificar si |a falla esta en el cable o en el

generador de pulsos.

Prueba del generador de pulsos

Cuando la prueba del sistema indique una impedancia anormal del cable, es posible
realizar una prueba del generador de pulsos para verificar si el problema esta en el GPI. Al
realizar la prueba, el generador de pulsos debe conectarse a una resistencia de prueba. La
resistencia de prueba se incluye en el envase estéril del kit del GPI. Los pasos de la prueba

son los siguientes:

(1)  Inserte la llave dinamomeétrica en el tapén obturador en el cabezal del GPI, gire el
tornillo de fijacion en sentido contrario al de las agujas del reloj para aflojarlo. Luego, retire

suavemente el enchufe del cable del conector del generador de pulsos.

(2) Inserte con cuidado la resistencia de prueba en el conector del generador de pulsos
y ajustela con la llave. Verifigue que la resistencia de prueba esté bien conectada. (Figura
11)

Figura 11. Conexion de la resistencia de prueba 'F'2022'115268083'APN'|.NEM#AT_1NV IAT .
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(3)  Realice la prueba usando el programador del médico. Si los resultados de la prueba
son normales (la potencia, la impedancia del cable y el estado de la bateria estan “‘OK"),
eso indica que el generador de pulsos funciona correctamente. De lo contrario, exhibira un

funcionamiento anormal.

PRECAUCION

Si detecta que el generador de pulsos o el cable no funcionan correctamente durante la
prueba, como una falla de telemetria, falla de programacion, voltaje bajo de la bateria,
circuito abierto o cortocircuito, o falta de pulso de estimulacién, etc., esto indica que el
generador de pulsos o el cable estén fallados. No lo implante y reemplécelo por un
dispositivo que funcione. Devuelva el generador de pulsos o el cable defectuoso a PINS

Medical para desecharlo correctamente.

Implantacion de los cables

La implantacion del cable requiere un procedimiento quirtirgico. El cirujano debe estar
familiarizado con la anatomia del nervio vago, especialmente con la de las ramas
cardiacas. Los siguientes métodos son para referencia del médico.

4.1 Lugar del implante

Normalmente, el generador de pulsos se implanta en un bolsillo subcutaneo debajo de la
clavicula. Sugerimos ubicar el cable en el punto medio entre la clavicula y la apodfisis
mastoides y pasarlo por el tinel subcutaneo entre las incisiones del cuello y del pecho para

conectarlo con el generador de pulsos implantable.

El lugar de implantacion del generador de pulsos y del cable se muestra en la Figura 8.

Figura 8. Ubicacion del generador de pulsos y %%bﬁﬁ%@g&N_lewﬁxﬁMAT 8
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Descripcion general del procedimiento de implantacion

PRECAUCION
Esta seccién no reemplaza los pasos detallados descritos en las secciones posteriores.

La implantacion del kit de cable para estimulacion del nervio vago debe ser realizada por un
medico o personal hospitalario capacitado en la manipulacién de este producto o de otro
similar.

El procedimiento general de implantacion es el siguiente:

(1) Crear una incisién en el lado izquierdo del cuello para exponer y liberar el nervio vago
izquierdo.

(2) Crear un bolsillo subcutaneo debajo de la clavicula izquierda para colocar el generador
de pulsocs.

(3) Crear un tunel subcutaneo entre las incisiones del cuello y del pecho. Dirigir el cable
desde la ubicacion del nervio vago expuesto a través del tinel subcutaneo hasta el bolsillo
subcutaneo.

(4) Colocar y sujetar los contactos del electrodo en el nervio vago liberado.

(5) Ajustar la direccion del cable. Realizar una curva para aliviar la tension y un anillo de
alivio de tension. Realizar la sutura y sujetar el cuerpo del cable a la fascia usando grapas
de anclaje.

(6) Conectar el generador de pulsos implantable con el cable. Verificar que el cable esté
totalmente insertado en el cabezal del generador de pulsos y ajustar el tornillo de fijacion
con la llave dinamométrica.

(7) Usar el programador del médico para probar el sistema implantado y confirmar que
funciona correctamente.

(8) Colocar el generador de pulsos en el bolsillo subcutaneo y enrollar el exceso de cable
alrededor del generador de pulsos.

(9) Sujetar el generador de pulsos en el bolsillo subcutaneo y suturar a través del orificio de
sutura en el cabezal al tejido circundante.

(10) Nuevamente, usar el programador del médico para probar sistematicamente el
generador de pulsos y confirmar que funciona correctamente.

(11) Desinfectar y cerrar las incisiones. \ ..
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3.5. La informacion qtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;

Apertura del envase estéril

Después de confirmar que el envase y el generador de pulsos estan en buenas
condiciones, que la fecha de vencimiento no ha expirado, abra el envase estéril con

cuidado siguiendo los pasos que se describen en la siguiente figura.

ADVERTENCIAS

- La implantacién del generador de pulsos debe ser realizada por un médico o personal del
hospital capacitado en este procedimiento o similares.

. No permita que el generador de pulsos y la parte conductora del cable entren en contacto
con agua salina.

- Use agua salina para enjuagar y retirar cualquier liquido residual con posterioridad.

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos; CEM

(Compatibilidad electromagnética) 14r

Coimpatibilidad slecumagristica " IF-2022-115268083-APN-INPM#ANMAT
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Actividad del paciente - La exposicién a interferencia electromagnética de alta tension

puede provocar que el generador de pulsos se encienda o se apague. La descarga de la
bateria u ofros factores también podrian provocar que el generador de pulsos deje de
funcionar imprevistamente. Por estos motivos, se recomienda a los pacientes no participar
en actividades potencialmente peligrosas. Para obtener més informacion, consulte al sector
de atencion al cliente.

Ambiente — La interferencia electromagnética puede activar/desactivar accidentalmente los
pulsos de estimulacion. El paciente debe buscar asesoramiento médico antes de ingresar
en un ambiente que podria generar un efecto adverso en el funcionamiento del generador
de pulsos implantable. Un ejemplo de esto es un area con carteles de advertencia para

prohibir la entrada a pacientes con un generador de pulsos implantable.

Ambiente de trabajo — El generador de pulsos puede funcionar en forma anormal debido a

una fuerte interferencia del EMI, o el paciente puede sentir malestar si se encuentra
demasiado cerca de un equipo eléctrico de alta tensién (maquina soldadora, horno de
induccion, amplificador de potencia, transmisor y receptor de radio amateur de alta
potencia), o lineas de alta tension. Se recomienda al paciente salir de ese ambiente si

sospecha que el generador de pulsos esté sujeto a interferencia electromagnética.

Interferencia electromagnética

Los campos magnéticos, eléctricos o electromagnéticos generados por el equipo médico u
otro equipo (por ej. aparatos industriales y electrodomésticos) probablemente interfieran
con el GPl. Cuando la interferencia es mayor, quizd cambien inadvertidamente los
parametros del GPI y esto genere la activacion/desactivacion de los pulsos de estimulacién
eléctrica. Esto puede provocar un cambio repentino de la potencia de los pulsos de

estimulacion eléctrica y brindar al paciente una sensacion incobmoda de “descarga’”.

ADVERTENCIA
Los pacientes implantados con el generador de pulsos deben solicitar asesoramiento
médico antes de ingresar en un ambiente que podria afectar negativamente al generador

de pulsos implantable para evitar los riesgos relacionados.

|F-2022-115268083-APN-INPM ﬁANMAT
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de Re
esterilizacion;

No utilizar si el paquete esta dafiado

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
Re esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al namero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que, si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No aplica

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros);

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon de dicha radiacion debe ser
descripta;

No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento

del producto médico;

Solucidn de problemas A
En caso de detectar anormalidades como falla de telemetria, falla de control, voltaje bajo de

\ta0R RN BT LNBMAANMAT

la bateria, circuito abierto o cortocircuito, falta de esti
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implante el generador de pulsos. Reemplace el generador de pulsos y envie el dispositivo
supuestamente deficiente a PINS Medical para que lo examine y deseche como

corresponda.

Se ha descubierto que cuando se necesita mayor amplitud y mayor ancho de pulso para el
paciente durante la implantacién y prueba, esto podria indicar una posible falla del sistema

o la ubicacion incorrecta de los electrodos del cable.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a

variaciones de presion, a la aceleracioén a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

El generador de pulsos y cables envasado debe almacenarse en un lugar templado, seco y

bien ventilado, alejado de campos electromagnéticos fuertes y ambientes corrosivos.

. Temperatura de almacenamiento: almacenar a temperatura ambiente. Traslados

permitidos durante el transporte entre -20°C a + 55°C.
« Rango de humedad relativa: 0 a 70%
Proteja el producto contra la humedad, temperatura, golpes violentos y otros dafios fisicos.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Los generadores de pulsos y cables explantados deben devolverse a PINS Medical para
que sean desechados correctamente.

a
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Explantacion del generador de pulsos

PRECAUCION

El generador de pulsos debe explantarse en caso de cremacién. La cremacion podria
provocar la explosion de la bateria del generador de pulsos. Devuelva los componentes

explantados a PINS Medical para desecharlos correctamente.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica

IF-2022-115268083-APN-INPM#ZANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-116468830-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005980-22-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005980-22-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1991-185
Nombre descriptivo: Sistemaimplantable de estimulacion del nervio vago

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-474 Estimuladores, Eléctricos, del Nervio Vago, contra Ataques Convulsivos Analgesia

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

Modelos:
Kit generador de pulsos implantables para estimulacion del nervio vago: G111, G112



Kit de cables implantables parala estimulacion del nervio vago: L311
Programador del médico: PSM 1001

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
El producto esta previsto para controlar atagues en pacientes con epilepsia refractaria cuya condicion no puede
controlarse adecuadamente con medicamentos.

Periodo de vida Util: Kit generador de pulsos implantables para estimulacion del nervio vago ( G111, G112): 3
anos

Kit de cables implantables parala estimulacion del nervio vago (L311): 4 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol égico: No corresponde

Forma de presentacion: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Beijing PINS Medical Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Building 19, N° 79, Shuangying West Road, Zhongguancun Changping Science Park, Changping District,
Beijing, China.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1991-185 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005980-22-5
N° Identificatorio Tramite: 41746
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