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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, .1 2 ABR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-24061-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Corpomédica 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 elaboracion y comercializacién 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracterfsticos a ser transcriptos en Ios
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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 Del:reto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Medtronic, nombre descriptivo Neuroestimuladores implantables y nombre
técnico Estimuladores, Eléctricos, de! Cerebro., de acuerdo a lo solicitado, por
Corpomeédica S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién 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 5 y 6 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 409 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-95, con exclusién de toda otra
leyenda no contempiada en ia normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naclonal 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese. ﬂ '
Expediente N° 1-47-24061-10-2 e
Dr. %A
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDYCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© Yﬁzﬂ
Nombre descriptivo: Neuroestimuladores implantables

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-467 - Estimuladores,
Eléctricos, del Cerebro.

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

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: Indicados como terapia para pacientes con temblor
incapacitante o sintomas de la enfermedad de Parkinson,

Modelo/s:

7425 - ITREL 3 IPG

7426-Neuroestimulador Soletra

7428 - Neuroestimulador kinetra

Periodo de vida atil: 1 afo ( plazo de validez), 2 afios luego de implantado.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1) Medtronic Puerto Rico Operations Co.

2) Medtronic Inc.

3) Medtronic Neuromodulation.

Lugar/es de elaboracion:

1) Juncos Road 31, Km 24, Hm4, Ceiba Norte Industrial Park Juncos PR 0077.

2) 710 Medtronic Pkwy, Minneapolis MN 55432, Estados Unidos.

3) 800 53rd Ave., NE. Minneapolis, MN 55451

Expediente N© 1-47-24061-10-2
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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 No

ﬂ«)m U‘T’

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.




E
PROYECTO DE ROTULO
f SISTEMAS DE NEUROESTIMULACION MEDT [

CORPOMEDICA Anexo IIL.B

Importado por:

Corpomedica S.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

Medtronic Neuromodulation, 800 53rd. N.E., Medtronic Puerto Rico Operations Co., Road

Minneapolis, MN 55421 31, Km. 24, Hm4, Juncos, Puerto Rico 00777

Medtronic Puerto Rlco Operations Co., Rd.
149, Km. 56.3, Call Box 6001, Viiialba Puerto

Rico 00766
55 Medtronic
NEUROESTIMULADOR IMPLANTABLE
Mod: XXXXX
XXXXXXXX o]
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670 CeQ

i3
Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-136 -95
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w SISTEMAS DE NEUROESTIMULACION MEDTRONIC
CORPOMEDICA INSTRUCIONES DE USO Anexo llI-B

Im I
Corpomedica S.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

Medtronic Puerto Rico Operations Co.
Medtronic Neuromodulation, 800 53rd. N.E., Juncos, Road 31, Km. 24, Hm4, Juncos,
Minneapoils, MN 55421 EEUU Puerto Rico 00777

Maedtronic Puerto Rico Operations Co.
Villalba, Rd. 149, Km. 56.3, Call Box 6001,
Villalba Puerto Rico 00766

&5 Medironic A Bl

NEUROESTIMULADOR IMPLANTABLE ® -"TE

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670 ss d)
Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-136 - 95

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

= Embarazo — No se ha deferminado ka seguridad de la utifizacidn del dispositivo durante el embarazo o el
parto.

= Uso pedidtrico — No se ha demostrado la eficacia y seguridad para uso pedidirico.

= Colocacion del conecior electrodo-axtensicn en ef cuello — No se ha demostrado la seguridad y eficacia de la
colocacion en el cusio del conector entre ol electrodo y ka extension, su colocacion en esta zona se ha
8sociado & un aumento de ka incidencia de rofura del electrodo.

= Darflos en la cublerta - Si ka cubierta del neuroestimulador se rompe o se perfora después de ks implantacion
debido a causas axlemas, pueden producirse GUeMaduras graves como mesullado de la exposicion a los
productos quimicos de ka baterfa.

= Estimulacidn excesiva — Existe riesgo de dafios tisulares con valores alfos de amplitud y duracién del
impuiso. Los rangos de los pardmetios de estimulacion para ka supresion de los sinfomas son habituaimente
de 1 a 4 V (amplitud), 60 a 180meg(ddfaaﬂnddimpwso}y 130 & 185 Hz (frocuencia). Rara vez se han
utilizado valores por encima de 7 V y 250 useg en la prictica clinica. Los valores alfos de amplitud y duracion
del impulso pueden indicar un problema del sistema o que fa colocacion del cable no es dptima.

= Riesgo de depresion, ideas suicidas y suicidio — Estos sinfomas han sido descriptos en pacientes que
rocibleron ka terapia de estimulacion cerebral profunda de Medironic por dasdrdenes de movimiento, aunque
no se ha establecido una relacion causa-efecto directa. Anles de la operacidn, es necesano que of
profesionsl de la salud evaliie el.riesgo de suicidio del paciente y realice un balance cuidadoso entre esfe
nesgoe y ef beneficio dinico potencial, Luego de la operacion, ol médico debe moniforear al paciente para
evaluar fa prasencia de depresion, pensamienios o comporiarmiento suicidas, cambios de humor y/o control
de los impulsos y debe &mbién manejar estos sintomas apropiadaments. Se debe hacer énfasis con lodos
los pacientes, las personas de cuidado y los miembros de la familia en ka importancia de un seguimiento

sostenido y un apoyo adecugdo. M
YMVE
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? SISTEMAS DE NEUROESTIMULACION MEDTRO@T
CORPOMEDICA INSTRUCIONES DE USO Anexo ili-B ‘

3.2

INDICACIONES DE USO

El sistema de neuroestimuiacién de Medtronic esta indicado como terapia para pacientes con temblor
incapacitante o sintomas de la enfermedad de Parkinson. Estudios recientes muestran que la
estimulacién cerebral profunda es eficaz en el control del temblor esencial y de los sintomas de la
enfermedad de Parkinson no controlados adecuadamente con medicacion. Ademas, la estimulacién
cerebral profunda es eficaz en el control de las discinesias y las fluctuaciones asociadas a la terapia
médica para la enfermedad de Parkinson.

Efectos adversos

La estimulacién cerebral profunda podria tener los siguientes efectos adversos:

» Respuesta alérgica o del sistama inmunitario a los materiales implantados

® Problemas asociados con ¢l tapén para el trépano y el anilio

® [nfeccidn .

® Hemorragia intracraneal, inmediata o diferida, que podria causar debilidad muscular temporal o
permanente, pardlisis, afasia o muerte :

» Erosién o desplazamiento del slectrodo, la extensién y el neuroestimulador

® Rotura del cable y la extension

= Pérdida del efecto terapéutico

m Afectacién mental, como déficit de atencién o cognitivos, trastornos de la memoria, confusion o
trastornos psiquiatricos

= Trastomos moftores tales como paresia, debilidad, incoordinacion, espasmos musculares, frastomos
de la marcha, temblor, distonia o corea

= Fallo del neuroestimulador

= Dolor o molestias persistentes con la neuroestimulacion

® Convulsiones

® Cambios sensoriales

® Seroma o hematoma en el lugar del neuroestimulador

® Trastornos del habla, como disfasia o disartria ‘

® Sensaciones no deseadas, como parestesias, que pueden ser temporales o permanentes

= Trastomos visuales, como diplopia, trastomos &culomotores u ofros efectos sobre el campo visual

Nota: Muchos de los efeclos adversos pueden reducirse o eliminarse cambiando de posicion el electrodo durante

/a cirugfa, o mbdificando los pardmetros de estimulacion duranie la cirugia o la estimulacion de prueba

2 | | =

CONTROLADOR DE TERAPIA

Hay un controlador de terapia disponible para utilizar con el sistema de neuroestimuiacién. El
controlador de terapia permite al rhédicd o ai paciente activar o desactivar el neuroestimulador, asi
como ajustar la amplitud, duracion del impulso y frecuencia dentro de los rangos programados

mediante el programador del médico (Figura 4).

CORPOMEDIEA $.A.
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* SISTEMAS DE NEUROESTIMULACION MEDTRONIC
CORPOMEDICA INSTRUCIONES DE USO Anexo 1lI-B

Figura 4. Parte frontal del controlador de terapia Access sin la tapa de Ia pila.
Al colocar el controlador de terapia sobre e! neuroestimulador impiantado y pulsar las tecias, se

envian al neurcestirnulador sefiales de radiofrecuencia codificadas. Las sefiales codificadas Indican al
neuroestimulador que se active ¢ desactive, 0 que cambie la amplitud, duracion del impulso o
frecuencia. El controlador de terapia controla también el estado de la bateria del neuroestimulador y
de su propia pila. El controlador se utiliza mediante los conmutadores intemos de control de
estimulacion y un teclado externo.

Precauciones:

» [ as seflales de radio (felemetria) del controlador de ferapia pueden inlerferir con e/ funcionamiento de otros
dispositivos implantables. |

& Para resolver un posible problema del sistema del paciente (p. &/, falta de eslimulacion), ulilice el programador
del médico para comprobar la causa. No lenga en cuenta dnicamente 1as luces y la alarma actistica del
controlador de lerapia.

Bateria

El controlador de terapia funciona con una pila rectanguiar de 9 V. Puede utilizar una pila alcalina o
una pila de carbén-zinc. Se recornienda una pila alcalina, ya que su vida Util s rmucho mayor.
Advertencia: No ufilice pilas de mercurio 6 de zinc/aire.

Nola: Cuando no se vaya a ulilizar el controlador duranfe un periodo de tiempo superior a un mes, retire la pila
para evitar dafios por comrosion en el dispositivo.

Opciones de electrodolextension - C/

El sisterna de neuroestirnulacién permite que el prograrna 1 (eiectrodo 1) tenga una configuracion de
polos igual o diferente que la del prograrna 2 (electrodo 2).
El sisterna ofrece una serie de opciones de estirmulacion basadas en la seleccién de la polaridad de
los polos, los electredos y las extensiones. Cada tipe de estimulacion tiene sus ventajas, dependiendo
de cada paciente en particular y sus necesidades. '
Advertencia: Utifice tnicamente electrogdos que sea
neuroestimulador Medtronic. /
CORPC
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CORPOMEDICA INSTRUCIONES DE USO Anexo 11l-B

Colocacién del electrodo-extensién — En los sistemas de neuroestimulacion con capacidad de dos
programas no se deben colocar los electrodos-extensiones implantados de forma que la distancia
entre ellos aumente de forma significativa para formar un “bucle”. Al exponerse a algunos detectores
antirrobo, estos electrodos-extensiones en forma de bucle pueden hacer que los pacientes
experimenten un aumento momentaneo en la estimulacién que perciben..

N ) S |

Incorrecio
Fma.i‘. Cdac?aﬂnmclaeimddelacﬂodoﬂxfe/mﬁn(m
verificacion mediante fuoroscopia).
Los niveles de estimulacién mas altos han sido descritos por algunos pacientes como "descargas” o
"sacudidas” incomodas cuando pasaban a través de dispositivos de este tipo. La Figura 1 ilustra los
métodos de colocacién correctos e incorrectos para los sisternas de dos electrodos-extensiones

Descripcion del software del neuroestimulador
Programas
Los impulsos de estimulacién administrados a cada electrodo se determinan mediante un parametro
programable denominado programa. Un programa es una combinacion especifica de los parametros
de amplitud, frecuencia y duracién del impulso que actda sobre un conjunto de polos especifico.
El neuroestimulador tiene dos programas disponibles (P1 y P2). El programa 1 corresponde al
electrodo 1 y el programa 2 corresponde al electrodo 2. Esto permite una estimulacion con diferentes
amplitudes, duraciones del impulso y polaridades de los polos administradas a cada electrodo. La
frecuencia no se puede programar por separado; un valor programado determina la frecuencia para
ambos programas. Los siguientes parametros pueden programarse de forma independiente para cada
programa:
® Para el programa 1, los parametros _pfogramables son: ia amplitud, ta duracién del impuiso y ia
polaridad del electrodo 1 (polos 0-3 y la carcasa). _
® Para el programa 2, los parametros programables son: Ia amplitud, la duracién del impuliso y la
polaridad del electrodo 2 (polos 4-7 y la carcasa).

34;35:3.9; |
IMPLANTACION O SUSTITUCION DEL NEUROESTIMULADOR y

Estimulacién de prueba ‘
Debe realizarse una estimuiacion de prueba intraoperatoria durante el procedimiento de implantacién
del electrodo para determinar ios valores dptimos de los parametros, como la polaridad de los polos

P

para la supresién de los sintomas. Si no se produce Ia supresidfi de los sintomas, no in;slante el
| co 4,
 GOR A I
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SISTEMAS DE NEUROESTIMULACION MEDTRONIC @
CORPOMEDICA INSTRUCIONES DE USO Anexo 1II-B

Implantacion del neurcestimulador

1. Si estan implantadas, retire las extensiones percutaneas.

2. Cree una bolsa subcutanea para el neuroestimulador mediante una diseccién roma en la zona
pectoral, debajo de la clavicula.

Nota: Ef neurcestimulador debe colocarse a una distancia no mayor de 4 cm por debajo de la superficie de la piel

para garantizar una programacion correcta. Si se uliliza mds de un neurosstimulador, debe quedar entre elfos una

distancia minima de 20 cm,

3. Coloque el neuroestimulador en la bolsa para cerciorarse de que encaja perfectamente y, a
continuacién, extraigalo.

4. Realice la tunelizacién desde las zonas de incision dei electrodo hasta la bolsa del
neuroestimulador.

5. Dirila las extensiones desde el lugar de implantacion del neuroestimulador al lugar donde los
electrodos quedan al descubierto. '

6. Coloque la funda clara sobre el electrodo 1 y la funda radioopaca blanca sobre el electrodo 2. La
funda radiopaca distinguira el electrodo-extension 1 del electrodo-extension 2 (Figura 10).

A= ]
- Elecrodo 1
- Electrodo 2

Figura 10. Cologue las fundas distintivas sobre los electrodos.
. Conecte los electrodos y las extensiones, y fije las fundas.
. Cierre la incisién por encima de la conexién electrodoextensién.

o =~

9. Examine el bloque de conexién del neuroestimulador y compruebe que ninguno de los tornillos de
fijacion bloquea la toma. Si es necesario, afloje los tornillos. |

10. Introduzca totaimente las clavijas del conector de la extension 1 en latomal. La toma |
comresponde a los polos 0-3. o

11. Introduzca totalmente las clavijas del conector de la extension 2 en la toma Il (Figura 11). La toma
il corresponde a los polos 4-7.

Toma |
{polos 0-3}

Figura 11. Introduzca completaments las claviias de conexion de Ia extension.

12 Utilizando la llave hexagonal incluida en el envase, apriete todos los tomilios de filacion en el
sentido de las agujas del reloj (Figura 12) hasta que toquen la clavija del conector; siga apretando
como maximo un 1/4 de vuelta, Los tomillos de fijacién deben tocar las clavijas de conexion de ia
extension para conseguir una conexidn eléctrica correcta.

Precauciones:
co
Pagina S de 12
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’ SISTEMAS DE NEUROESTIMULACION MEDTRONIC
CORFOMIDICA INSTRUCIONES DE USO Anexo Ill-B

- Para evitar aprelar de forma insuficiente los forniflos de fijacion del neurcestimulador, no ufilice la lave de
torsion del equipo de Ia extension. Si se aprietan insuficienternente los tomillos, el contacto eléctrico en ef
bloque de conexion podria ser insuficiente, lo cual podria causar una estimulacion intermitente.

= No apriete en exceso los fomillos de fijacion porque éslos, los encastres o ambos podrian dafiarse de forma
permanernte.

Nota: En of neurocestimidador, hay cualro tomiflos de fijacion situados en la parle stuperior del bloque de conexion,

dos para cada axtension. Dos fornillos de fijacién estén orfentados en ur dngulo de 90° y dos en un dngulo de

45°. Al apretar los tomiflos de fjacion, Ia llave hexagonal (incluida en of envase) debe orientarse en-af mismo
dngulo gque jos tomniflos (Figura 12). - ' |

Figura 12. Apriste e tormifo en &f ojal de cierre de goma.
13. Extralga Ia llave hexagonal mientras aplica una ligera tension en el sentido de ias agujas del reloj.
Tras retirar la llave hexagonal, compruebe que se ha cerrado el ojal de goma.
Precaucion: Compruebe que lodas las hojas del ojal de goma se han cerrado después de retirar Ia lfave.
14. Coloque el neuroestimulador en 1a boisa subcutanea con el lado con la identificacion grabada

hacia el exterior (Figura 13).
Precaucion: Cologue el neuroestimulador con el lado con fa identificacion grabada hacia el exterior, alejado de ia
capa muscular del cueipo, para reducir al minimo la posibilidad de estimulacion del milsculo esquelético, que
podria producir una sensacion de ‘tirdn” o “guemadura”
Precaucion: No coloque ninguna porcion sobrante de Ia extension sobre el lado grabado del neuroestimulador.
Enrolle el cable sobrante de la extension airededor del perimeltro del neuroestimulador. Eslo evila cuaiquier
aumento de la profundidad de la bolsa subcutdnea y contribuye a disminuir los daflos que pudieran producirse
aurante la intervencion para la sustitucion del neuroestimulador, asi como a reducir la posibilidad de que la
extension se reluerza. : :

Figura 13, Irrplante alneuroesﬂnwtador . ]

15. Utillce los orificios de sutura del bloque de conexién para fijar e neuroestlmulador ala boisa.
subcutanea. Utifice las agujas y los hilos de sutura quirlirgices habituales. ‘

Nofa: 5i solp se va a implantar un elecirodo en este momento, lleve a cabo los pasos siguientes ulifizando fos
accesorios del eguipo de accesorios Modelo 3550-09:
» { electrodo, 1 extension: inserte el enchufe de conexion del neuroestimulador en la foma sin utilizar
(preferiblemente la tormna 1) del bloque de conexion del neuroestimulador y apriefe los lomiffos de fijacion
(Figura 14). j

COR EDICA- 8. A,
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‘ 'SISTEMAS DE NEUROESTIMULACION MEDTRONIC
C()RI‘UW DICA INSTRUCIONES DE USO Anexo Ili-B

Figura 14. inserle el enchufie de conexion en la toma sin utilizar del neurcstimulador.
& { glectrodo, 2 extensiones: deslice la funda cerrada sobre el conector del tornillo de fijacion de la extension y
sujélela mediante suturas (Figura 15).

Figura 15. Deslice Ia funda cerrada sobre el conector def tormillo de fijacion de la extension y suture.
16. Compruebe los parametros de estimulacion.
17. Confirme que el programa previsto esta estimulando la zona deseada (p. ej., que el programa 1
estimula el lado izquierdo y que el programa 2 estimula el lado derecho).
18. Cierre la incision de la bolsa del neuroestimulador.
18. Reliene a tarjeta de identificacion y entréguesela al'paciente. _

Sustitucion del neuroestimulador , .

Lieve a cabo los siguientes pasos para sustituir un neuroestimulador Soletra, Kinetra o Itrel 3 por uno

similar:

1. Después de asegurarse de que la salida del neurcestimulador esta desactivada, abra el lugar de
implantacién del neuroestimulador mediante un procedimiento quirirgico normal y extraiga
cuidadosamente el neuroestimulador de la bolsa subcutanea.

2. Limpie el bloque de conexién del neuroestimulador y el conector de la extension con agua estérit y
séquelos con esponjas quirirgicas.

3. Introduzca una llave hexagonal por el orificio previamente perforado de! ojal de cierre de gomay
afloje los tomillos de fijacién girandolos en sentide contrario a las agujas del reloj.

4, Retire con suavidad las clavijas de conexion de la extension de! blogque de conexion del
neurcestimulador. Si las clavijas de conexion de la extensién presentan signos de picadura o
corrosién, debe sustituirse la extensién. Limpie y seque las clavijas de conexion de ia extension y el
cuerpo de las extenslones, que deben quedar limpios de fluidos o tejidos.

Nota: Si tiene que sustiluir una extension, haga lo siguients: ~

a. Realice une incision en sl tornilio def coneclor del electrodo-extensidn y desconecte la extension del slectrodo.

b. Corte el extremo distal de la extension proximal a la conexion electrodo-extensidn.

‘c. Extraiga la extension ttmndo con cuidado a lravés de la incision de la bolsa del neurcestimulador.

5. Ponga a un lado los componentes explantados para devolverlos a Medtronic.

6. Examine e! bloque de conexion del neuroestimulador y compruebe que ninguno de los tornilios de
fijacion bloquea ta toma. Sies necesarlo, afloje los tornilios.

7. Introduzca totalmente las clavijas del conector de ta extension 1 en la toma I. La toma | corresponde

a los poios 0-3.

" pagina 7 de 12



FOLIO N¢

\Lm

: SISTEMAS DE NEUROESTIMULACION MEDTRONIC

8. introduzca totaimente las clavijas del conector de la extensién 2 en la toma Il (Fugura 162.ad)ma Il
corresponde a los polos 4-7. a

Figura 16. Introduzea completamente Ias claviias de Ia axtension en ef mumesmlador

9. Utilizando la llave hexagonal incluida en el envase, apriete todos los tornillos de fijacion en el
sentido de las agujas del reloj (Figura 17) hasta que toquen la clavija de conexion de la extension;
siga apretando como méaximo un 1/4 de vuelta. Los tornitios de fijacion deben focar las clavijas de
conexion de la extension para conseguir una conexidn elécirica correcta.

Precauciones:

# Para evitar aprelar de forma insuficiente los tornillos de fjacion del neurcestimulador, no utilice lg lave de

torsion del equipo de la extension. Si se aprietan insuficientemente los tornifios, el contacto eléctrico en ef blogue

de conexiorn podrfa ser insuficiente, lo cual podrla causar una estimulacion infermitente.

#® No apriefe en exceso los lomiflos de fijacion porqua dslos, la rosca o ambos podrian dafiarse de forma

permanente.
¥ Asegurose de que la Hiave hexagonal estd tofaimenie infroducida para no dafiar el tornillo de fijacion.

Figura 17. Apriste 6l tomifio en &l ojal de ciere de goma.
Nola: En el neurcestimulador Kinetra, hay cuatro torniflos de fijacion situados en la parte superior del bloque de
conexion, dos para cada extension. Dos tomillos de fijacion estdn orientados en un 8ngulo de 90° y dos en un
dngulo de 45°. Al apretar fos tormillos de fijacion, la lave hexagonsl (incluida en el anvase) debe orientarse an ef
mismo dngulo que los tomillos (Figura 17).
10. Extraiga fa llave hexagonal mientras aplica una ligera tensién en el sentido de las agujas del reioj.

Tras retirar la llave hexagonal, compruebe que se ha cerrado el ojal de goma.

Precaucion: Compruebe que lodas las hojas del o/al de goma se han cerrado después de refirar la llave.

11. Coloque el neuroestimulador nuevo en la bolsa subcutanea con el lado con la identificacion C,/ '
grabada hacia el exterior (Figura 13).

Nola: El neuroestimulador debe colocarse a una distancia no mayor de 4 cm por debajo de la superficie de la piel

para garantizar une programacion correcla. Si se uliliza mds de un neuroestimulador, debe quedar entre eflos una

distancia minima de 20 cm.

12. Utilice los orificios de sutura del bloque de conexiér para fijar el neuroestimulador a la bolsa

subcutanea. Utilice las agujas y los hilos de sutura quirdrgicos habituales.
co R 1 2 ’-A-
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Nota: Si sdlo se va a implantar un electrodp en este momento, fleve a cabo fos pasos siguientes utilizando
accesorios del equipo de accesorios Modelo 3550-09: \

Flgura 19, Inserle el enchufe de conexidn oen la foma sin ulilizar del neurostimulador.

# 1 electrodo, 2 extensiones: desfice Ia funda cerrada sobre ef conector del tormillo de fifacidn de la extansion y
stijétela mediante stturas (Figtra 20). )

Figura 20. Deslice la funda cermada sobre 6f conector def torniffo de fijacion
delaextshs:mysuwm.

13. Compruebe los parametros de estimulacion.
14. Confirme que el programa previsto esta estimulando la zona deseada (p. e}., que el programa 1
estimula el lado izquierdo y que el programa 2 estimula el lade derecho).

-

15. Cierre la incisién de la bolsa del neuroestimulador.
16. Rellene la tarjeta de identificacion y entréguesela al paciente.
17. Devuelva los componentes explantados a Medtronic. Consuite “Eliminacién del neurcestimulador

explantado” en punto 3.14

Agotamiento de ia bateria |

A medida gue la bateria del neurcestimulador se acerca a su agotamiento total (segin indica la luz
verde parpadeante del controlador de terapia), el voitaje de salida disminuira gradualmente y luego
desaparecera por completo cuando el neurcestimulador se desactive automaticamente.

Precaucion. Los pacientes con umbrales de estimulacion muy bajos pueden notar menos supresion de los
sintoras cuando la baleria se acerca a su agofarmienlo total, Debe indicarse a los pacientes que a8 medida que la
bateria del nsurpestimulador se acerque a su agotamiento fotal, podrian tener que afustar la amplitud del Blogue
de conexion del neuroestimulador con mds frecuencia para mantaner el nivel de estimulacion deseado.

36 —
ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

Anticoagulantes - Tenga un cuidado extremo al implantar electrodos a pacientes con un riesgo
elevado de hemorragia intracraneal. Los médicos deben considerar los factores shbyaoentes, como
lesiones neurolégicas previas, o la medicacién prescrita (anticoagulantes) que podrian predisponer al
paciente a un riesgo de hemorragia. ' '
Entomo médico |
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La mayoria de los procedimientos de diagnéstico rutinarios, como la fluoroscopia y los rayos X, no -
deberian afectar al funcionamiento del sistema. No obstante, deben adoptarse las siguientes medidas
preventivas. .

Efectos en otros dispositivos médicos - El sistema de neuroestimulacién puede afectar al
funcionamiento de otros dispositivos implantados, como los marcapasos cardiacos y los
desfibriladores implantables. Entre los efectos posibles se incluyen problemas de detecciony
respuestas inadecuadas del dispositivo. Si el paciente necesita recibir simuitAneamente un marcapaso
implantable y/o terapia de desfibrilacién, sera necesaria una cuidadosa programacién de cada sistema
para que el paciente obtenga el maximo beneficio de cada dispositivo.

Pacientes expuestos a diatermia. No aplique nunca diatermia de onda corta, diatermia de microonda
ni terapia con diatermia mediante vitrasonidos (todo elio mencionado como diatermia) a pacientes que
tengan implantado un sistema de neurcestimulacion. La energla producida por la diatermia puede
transferirse a través del sistema implantado y ocasionar dafios en los tejidos en el lugar donde se
encuentren los polos implantados, lo que podria dar como resultado lesiones graves 0 incluso la
muerte.

Ademas, la diatermia esta prohibida porque también puede deteriorar los componentes del sistema de
neuroestimulacion, dando como resultado la pérdida de terapia y la necesidad de ia exptantaciéh o
sustitucién del sistema. Las lesiones 0 los dafios durante el tratamiento con diatermia se pueden
producir tanto si el sistema de neuroestimulacion esta activado como si esta desactivado. Indique a
sus pacientes que comuniquen a todo el personal sanitario que los atienda que no deben ser
expuestos a tratamiento con diatermia.

Pacientes que vayan a someterse a una exploracion por resonancia magnética (MRI) utilizando una
bobina de transmision de radiofrecuencia (RF) de cuerpo completo, una bobina cefélica de recepcion
0 una bobina cefalica de transmisién que se extienda sobre el area toracica. La realizacién de una
MRI con este equipo puede causar lesiones tisulares por el calentamiento de los componentes,
especialmente en los polos de los electrodos, y provocar lesiones graves y permanentes tales como
paralisis 0 coma, e incluso la muerte. _

Electrocauterizacion — La electrocauterizacion puede interrumpir temporalmente el voltaje de salida
del neuroestimulador y/o reprogramarlo. Si es necesario utilizar la electrocauterizacion, desactive el
neuroestimulador para evitar daios en &l y mantenga la trayectoria de fa corriente eléctrica (placa de
conexion a tierra) lo mas alejada posible del neuroestimulador y el electrodo. Es aconsejable que el
médico utilice cauterizacion bipolar. . p—
Desfibriladores externos - No se ha demostrado la segundad de la utilizacion de descargas de
desfibrilacidén externas en pacientes con sistemas de neuroestimutacion implantados. La desfibrilacion
externa puede dafiar el neuroestimulador.

Si es necesaria la utilizacién de desfibrilacién externa y la situacion lo permite, siga estas pautas para
reducir al minimo la corriente eiéctrica que fluye a través del neuroestimulador y el sistema del
electrodo-extension:

A 8.A
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® Coloque los electrodos de desfibrilacién perpendiculares al sistema de neuroestimulador-el
impiantado.

» Utilice la salida de energia mas baja clinicamente adecuada (vatios-segundo).

» Confirme el funcionamiento del sistema de neuroestimuiacién después de cualquier desfibrilacion
externa.

Efectos de la presién altaibaja - Se desconocen los efectos de la presién alta o baja en pacientes con
un sisterna de neuroestimulacion implantado.

Fuentes de alta radiacidn — Las fuentes de alta radiacién, como ia radiacién gamma o de cobalto-60,
no deben dirigirse hacia el neuroestimulador. Si el paciente necesita radioterapia cerca del
neurcestimulador, coloque una pantalla de proteccién de plomo sobre el dispositivo para evitar ios
daiios por radlacién.

Litotricia - No se aconssja la utilizacion de dispositivos ultrasénicos de alta potencia, como un
litotriptor electro-hidraulico, en pacientes con un sistema de neuroestimulacion implantado. Atingue no
supone un peligro para ei paciente, ia exposicién a frecuencias titrasonicas potentes puede ocasionar
dafios en los circuitos del neuroestimulador. Si es necesario utilizar litofricia, no dirija el haz hacia el
neuroestimulador. _

Procedimientos de psicoterapia - No se ha determinado a seguridad de los procedirientos de
psicoterapia que utilizan equipos que generan interferencia electromagnética (p. e)., electrochoque,
estimulacién magnética transcraneal). |

310,311,

Contraindicaciones

La implantacién de un sistema Medtronic esta contraindicada en:

m Pacientes en los que haya fracasado ia estimulacién de prueba.

® Pacientes que no sean capaces de utilizar el sistema de manera apropiada.

ACTIVIDADES DEL PACIENTE .

Una estrecha proxirnidad a niveles altos de interferencia electromagnética ({EM) puede activar o
desactivar un neuroestimulador. El sisterna también puede dejar de funcionar inesperadamente
debido al agotarniento normal de la bateria o a otras causas. Por estos motivos, debe recomendarse
al paciente que evite realizar actividades peligrosas que podrfan ser inseguras si reapareciera
inesperadamente el trastorno del movirniento. |

Entomo doméstico o laboral | |

Electrodomésticos — Los electrodornésticos que funcionan bien y estan adecuadamente conectados a
tierra normalmente no producen suficientes interferencias electromagnéticas (IEM) para que
interfieran en el funcionarniento del neurcestirnuiador. Sin ernbargo, los aparatos que tienen imanes
(p. &j., altavoces estéreo, frigorificos, congeladores) pueden activar o desactivar el neuroestirnulador.
Entornos laborales - Los equipos eléctricos comerciales (soldadores de arco, hornos de induccién,

lcsxldasd‘c{es por resistencia eléctrica), los equipos de comunicacién (transmisbres,de ok
NIDJEIAN
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amplificadores de potencia lineales, transmisores potentes de aficionados) y las lineas de alto volta}
pueden generar suficiente interferencia electromagnética (IEM) para afectar al funcionamiento del’
neuroestimulador si estdn demasiado proximas.

Detectores antirobo y dispositivos de seguridad — Los detectores antirrobo instalados en bibliotecas
publicas, grandes almacenes, etc., asi como los dispositivos de seguridad de los aeropuertos pueden
activar o desactivar la fuente de energia de estimulacién de los sistemas de neuroestimulacién
impiantables. Asimismo, es posible que los pacientes sensibles o con umbrales de neuroestimulacion
bajos puedan experimentar un incremento momentaneo del nivel de neuroestimulacién percibida.
Para otras indicaciones, estos niveles de estimulacion mas altos han sido descritos por algunos
pacientes como “descargas” o "sacudidas” incémodas al pasar a través de dispositivos de este tipo.

Especificacionss fisicas

Descripoién Valor®
Altura . 61 mm
Longitud ' 76 mm
Grosor . 15 mm
Peso _ B3g
Volumen ' 51 cm?
Cubierta externa " - Titanlo
Fuente de alimentacién 3,2 V Batoria CSVOP
Temperatura de almacenamientc -18°Ca+S2<C
* Todos |08 vaiores BON aprosimadcs.
® Oxido gk plata ¥ vanadio combinadc

3.14;

Eliminacién del neuroastimulador explantado

® Expiante los neurcestimuladores después del fallecimiento del paciente. En algunos paises, la
explantacién de los dispositivos implantables alimentados 'por bateria es obligatoria debido a
cuestiones medioambientales; compruebe las regulaciones locales. Ademas, si el dispositivo se
somete a temperaturas de incineracion, podria explotar. '

® Los dispositivos implantables de Medtronk: estan disefiados para un solo uso. No reesterilice ni
vuelva a implantar los dispositivos explantados. |

® Devuelva los dispositivos expiantadds a Medtronic para su andlisis y eliminacion.

CA 8.A,
IDJEIAN
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-24061-10-2

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Teiuﬂ)gid Wdica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion No©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Corpomédica S.A, se autorizé 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: Neuroestimuladores implantables

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-467 - Estimuladores,
Eléctricos, del Cerebro.

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

Clase de Riesgo: Clase 1V.

Indicacién/es autorizada/s: Indicados como terapia para pacientes con temblor
incapacitante o sintomas de la enfermedad de Parkinson.

Modelo/s:

7425 - ITREL 3 IPG

7426-Neuroestimulador Soletra

7428 - Neuroestimuiador kinetra

Periodo de vida util: 1 afio { plazo de validez), 2 afios luego de implantado.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1) Medtronic Puerto Rico Operations Co.

2) Medtronic Inc.

3) Medtronic Neuromodulation.

O
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Lugar/es de elaboracion:
1) Juncos Road 31, Km 24, Hm4, Ceiba Norte Industrial Park Juncos PR 0077
2) 710 Medtronic Pkwy, Minneapolis MN 55432, Estados Unidos.
3) 800 53rd Ave., NE. Minneapolis, MN 55451,
Se extiende a Corpomédica S.A. el Certificado PM-136-95, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 12ABR2012, siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision emisién.

DISPOSICION-N©
2040 b

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMN.&T.



