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Dis; osicién

Nitmero: DI-2017-12546-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2422-17-5 B t

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2422-17-5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones St. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., solicita se autorice la
inscripeién en el Registro Productores y Producios 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. v MER{OSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TC2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida pdf la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestras aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde auterizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 v el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. -

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°- Autorizase la inscr ipciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT) del producto médico marcit St. JUDE MEDICAL nombre descriptivo SISTEMA DE
NEUROESTIMULACION y nombre técnico sESTIMULADORES, ELECTRICOS, DE LA ESPINA
DORSAL, PARA ANALGESIA, de acuerdo «»n lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A., con los Datos Identificatorios Caractenstlu\ s que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los p:;'oyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2017-29355379-APN-DNPM f;ANMAT.: ‘

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizade
por la ANMAT PM-961-267, con exclusién de ;oda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificade d¢ Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con les datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. ,

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribasc en el Registro Nacicnal de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo preducto. Por el Departamente de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntam:gnte con roétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articuio 4°. (me‘ > a la Dirzccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTELR]S’T'!COS

Nombre descriptivo: Sistema de neureestinuiacion.

Codigo de identificacion y nombie téenico UMDN S: 17-241 Estimmladores, Eléctricos, de la Espina L'orsal,
para Analgesia.

Marca(s) de (los) producto(s) médi‘co(s): St. Juydz Medical.
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Este sistema de neu:pestimulacién estd indicado como ayuda en el tratamientc
del dolor crénico del tronce y/o la extremidacss resistente al tratamiento con otras terapias, incluido el
dolor unilateral o bilateral asociado con aigun.: de los siguientes casos: sindrome de cirugia fallida de
espalda v dolor en extremidades inferiores o iumbalgia refractarios. Esta indicado como adyuvante en el
tratamiento del dolor crénico refractario de froaco v extremidades, incluido el dolor unilateral o bilateral
asociado a la angina de pecho v a la enfermedad vascular periférica.

Modelo/s: -Proclaim 5 Elite IPG 3660.
-Proclaim 7 Elite IPG 3662.

-Proclaim 5 IPG 2665.

-Proclaim 7 IPG 3667.
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-Proclaim 5 Implantable Pulse Generator 3661,

-ProclaimTM 7 Implantable Pulse Generator 3663,

Condicion de uso: venta exclusiva a profes

)

(£

Periodo de vida util: 2 (dos) afo

Nombre del fabricante 1: St. Jude Medical

Lugar/es de elaboracidn 1: 6901 Presion R

Nombre del fabricante 2: Plexus.

'

CPLANG

onalizs ¢ nstituciones sanitarias.

TX Bstados Unidos 75024,

Lugar/es de elaboracién 2: Bayan Lepas Free tnitusinal Zone; Bayan Lepas Penang, 11900 Malasia.

Expediente N° 1-47-3110-2422-17-5

Digitally signad by LEDE Reberto Luis
Date: 2017.12.11 09:36:02 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alvmientos y Teenolingia

Médica

TNt R

’ Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serigiNumberaCUIT
30715117564

Dota: 2017.12,11 09:26:07 -030C
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PROYECTO DE ROTULOQ

1. Razdn Social y Direcciénfes del Fabricante e Importadar

fobricantes
St lude Medical Plexus,
5901 Presten Rd Bayan Lepas Free Industriaf Zone,
PLAND, TX Estados Unidos 75024 Bavan Lepas Penang,
11500 Malasia
importador

St. jude Medical Argentina S.A

Cerrito 838, piso 11°, Viamonts 1617 FPB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3720 / 3723-3700 y rotatwas / 3723-3701

E-mail:wsantana02 @sjm.com

2. Nornbre del Praducte Médico: Sistema de neuroestimulacion

Marca: 5t, Jude Medical

Motelofs: Segiin corresponda

3. “ESTERIL”
4. LOTE# SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTD 2 affos desde 5u fecha de fabricacion

6. “PRODUCTO MEDICC DE UN SOLO USO”
7. Condiciones de Almacenamiente y Conservacién Almacenar entre -20°C a B0°C

8. Instrucciones especiales de operacién ¥ uso Ver “Instrucciones para Use”

8, Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiade”. Ver instrucciones para Uso

1{. Esterilizado per dxide de etllenc
11. Direcior Técnico —5Sebastidn Antonicelli - Farmacéutico- UB;&- MN 14853
12, PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-267"

"13. Condicién de Venta “Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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ST. JUDE MEDICALU

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Razdn Social ¥ Direccidn/es del Fabricante e Importador

Fabricantes
St. Jude Medical Flexus,
5901 Preston Rd Bayah Lepas Free industrial Zone,
PLANO, TX Estados Uwmidas 75024 Bayan Lepas Penang,
11900 Malasia
importador

5t. Jude Medical Argentina 5.4 :

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

TEL/ Fax: 3723-3720 / 3723-3700 y rotativas / 3723-3701
E-mall:vsantanal2@sim.com

2. Nombre del Producte Fédico: Sistema de neurgestimulacion
Marca: 5t Jude Medical

Modelofs: Segin corresponda

3. "ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Candiciones de Almacenamients y Conservacion Almacenar entre -20°C a 60°C

£. instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instruccianes para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar 5§ el envase esta dafiado”™. Ver Instrucciones para Uso

10. Esterilizado por dxido de etilena
11. Director Téenlce —Sebastian Antonicelll - Farmacéutico- UBA- MN 14853
12. PM autorizade por A.N.M.A.T “PM-961-267"

13, Condiclén de Venta “Venta exclusiva a prdfe5ionaies e instituciones sanitarias”

pagina 2.de 19

(11 LR

IF-2017-29554300 M e BRsal BRRiANMA T
Sebastian antosiceli
Directar Técnicn

r




HEN
WaN ST JUDE MEDICAL

Descripcidn general det sistema
Este sistema de neurcestimulanién esta disefado para administrar estimulacidn eléctrica a lzs
sstriscturas nerviosas El sistema de neurcestimuiacion consta de los siguientes componentes
principales:

s Generador de impuisos implantable (GII}

s Electrodos

e Pregramador del médice

=«  Controlador del paciente

= tmdn del paciente
El Gll aplica impulsos eléctricos a través de los cables a tos electrodos situados cerca de las fibras
nerviosas seleccionadas para proporcionar estimulacion terapéutica. El iman del paciente puede
encender y apagar &l Gl si el médico ha habilitac o esta funcign. El médico utiliza el programador
para crear y modificar [as programas de los pacientes. El paciente utiliza el controlador del
paciente pa'ra'contrciar los programas que se le han prescrito.
Lz sigutente imagen ilustra la interaccién prevista de los principales componentes del sistema.

Figura 1. Imeraccitnenlos pincipales componentes del sistema

1. Programador det médicc o
controlador del paciente

Gl '

Electrodas

4, Imén del paciente

W

NOTA: En este manual se ofrecen instrucciones para implantar el Gil. Para obitener instrucciones
sobre cémo usar otros componentes, consulte los manuales correspondientes,

Descripcién del producto

Este generador de impulsos implantable {Gli} s un dispositivo electrénico disefiado para
conectarse a una o varias extensiones o electrodos de un méximo de 16 polos. Recibe
alimentacién de una bateria herméticamente sellada en una carcasa de titanio ¥ utiliza circuites
‘microelectrénicos para generar estimulacion eléctrica por corriente constante. €1 Gl puede
administrar estimulacién con un solo programa o con varios. Cada programa puede administrar
estimulacién a una scla area anatémica o a varias. El Gll se comunica de forma inalambrica con
programadores y controladores del sistema. Ademas, los Gl estdn disponibles en tamafios
pequefios y grandes para adaptarse a o3 distintés requisitos eléctricos.

IF-2017-29353379-APN-DNFA
Sebastian Ant
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Algunos modelos afrecen funciones adicionales:
-Posibilidad de actualizacisn. Los modelos pueden recibir actualizaciones de software tras la
implantacidn, De este modo, los pacientes disponen de funciones adicionales que han side
aprobadas por las correspondientes autoridades reguladoras. Para actualizar las funciones del Gll
se necesita un programador de sistema. '

-Cabezal compatible. Los modelos con cabezal compatible estan disefiados para poder conectar el
Gl a electrodos o extensiones de otros fabricantés que cumplan las normas de compatibilidad
{mencianados como "Gli con cakezales compatibles"),

Para mas informacidn sobre (53 modelos que ofrecen estas funciones adicionales, asi coma sabre
otras especificacianes del GlI, consulte el apéndice correspondiente de este manual.

MNQTA: Para obtener mas informacion sobre el sistema de neuraestimulacitn, consulte el manual
de programacion para médicos carrespondiente a este sistema.

MOTA: En este documenta se utiliza el término *programador del médico” para hacer referencia al
dispositive Clinician Pragrammer de St. Jude Medicai™, ¢l término "controlader del paciente” para
referirse al dispositivo Patient Controller de St. Jude Medical™, "aplicacian Programadar del
médico"” para referirse a la Clinician Programmer App de St. Jude Medical™ y "aplicacion
Controladar del paciente “ para hacer referencia a la Patient Controller App de 5t. Jude Medical™.

Contenido del envase

Ademas de la documentacidn del products, el kit del GII contiene los siguientes componentes:
-1 Gl [consultar los nimeros de modelo en el apéndice de este manual]

- 1 plantilla para el balsillo

- 1 ileve dinamaométrica {maodelo 1101}

- 2 tapones de puerto (Viodelo 1111}

Uso previsto

El sistema de neurcestimulacién estd disefiado para proporcionar impulses eléctricos de baja
intensidad a estructuras nerviesas. El sistema estd disefado para utilizarse con electrodos y
extensiones asociadas que sean compatibles con el sistema.

Indicaciones de uso

Este sisterna de neuroestimulacién estd indicado como ayuda en el tratamients del dolor crénice
del tronco y/o las extremidades resistente al tratamiento con otras terapias, incluido el dolor
unilateral o bilateral asociado con alguno de los siguientes casos; sindrome de cirugia fallida de
espalda y dolor en extremidades inferiores o lumbalgia refractarias. Esta indicade como adyuvante
en el tratamiento del dotor crénico refractaric de tronco y extremidades, incluido el dolor
unilateral o bilaterat asociado a la angina de pecho ¥ a |2 enfermedad vascular periférica.

Contraindicaciones
Este sistema esté contraindicado en aguellos pacientes gue no puedan manejar por si mismos el

sisterma o que duranie fa fase de estimulacidn de proeba no hayan obtenido un alivio eficaz del
dalor. : fa

W&%‘g{ gﬁ!m IF-2017-298 ¢ Jadaeric
' 1
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ST. JUDE MEDICAL

Informacién sobre seguridad para IRM (
Algunos modelos de este sistema son condicionales para RM {resonancia magnetica}, por lo gue
los pacientes con estos dispositives pueden someterse con séguridad a exploracién por IRM {toma
de im&genes por RM) si se cumplen las condiciones de exploracin segura. Para obtener mas
informacién sobre los sistemas y compenentas dz neuroestimulacién condicionales para RIV,
incluida la configuracion del equipa, les procedimientos de exploracidn y una lista completa de
componentes con autorizacién condicional, consulte el manual para médicos sobre
procedimientos de IRM de los sistemas de neuroestimulacidn (disponible en manuals.sjim.com}.
Para obtener mas informacién sobre los productos condicionzles para RM, visite |2 pagina de
informacién sobre productos de 5t. Jude Medical en sjmprofessional.com/MRI.

Advertencias

Tenga en cuenta fas siguientes advertencias sabre los componenies mencionados.

Alto riesgo quirirgico. La neurcestimulacién no debe utilizarse en pacientes con riesgo quirGrgico
elevado o que presenten varias enfermedades o infecciones activas generalizadas.

Imdgenes par resohancia magnética {IRM). Es posible que algunos pacientes tengan implantagos
los componentes gue conforman un sistema Condicional para resenancia magnética (RM], lo que
ies permite someterse 2 un examen de [RM sise cumplen todos 1os requisitos referentes a
componentes implantados y a exploracicnes. El medico puéde detarminar si un paciente es apto
para someterse a uh examen de [RM siguiendo las instrucciones de St. iude Medical. Los médicas
también deben comentar a los pacientes los posibles resgos refacionados con la IRM.

Los pacientes que no dispongan de un sistema de neurpestimulacion condicional para RM no
deben someterse @ resonancia magnética porque 2l campo electramagnético generado por la IRM
puede dafiar los companentes electrénicos del dispositivo e induor una corriente eléctrica a través
del electrodo gue podria producir sacudidas o descargas al paciente.

Terapia de diatermia. No utilice diatermia de onda corta, de microondas, ni tratamiento de
diztermia por ultrasonidos (todos ellos denominados diatermia en adelante) en pacientes a las
que se haya implantado un sistema de neurocestimulacién. La energia diatérmica podria
transferirse a través del sisterna implantado y dafiar los tejides en el punta de implantacién de los
electrodos, produciendo lesiones graves o incluso la muerie.

También se prohibe i uso de la diatermia porgue puede dafiar los componentes del sistema de
neuroestimulacién. Este daiio podria dar lugar a una pérdida de eficacia del tratamiento, lo que
haria necesaria una nueva intervencion para sustituir y reimplantar el sistema. Durante &
tratamiente con diatermia pueden producirse lesiones o daifos, tanto si 2l sistemna de
neurpestimulacion estd encendido como si estd apagado.

Electracirugfa. Para evitar lesiones al paciente ¥ dafios al sistemaz de neurgestimulacion, no utilice
elertrobisturis monopelares en pacientes que tengan sistemas de neuroestimulacién implantados.
Antes de utilizar ol electrobisturi, cologue €l dispositivo en modo quirdrgico mediante la aplicacion
del controiador del paciehte o del programador del médice. Confirme que el sistema de
neurcestimulacién funcicha correctamente después del procedimiento.

Si necesita emplear electrgiisturls durante la implantactdn, adopte |as siguientes medidas:

IF-2017-293 B3R Bos N EAHANNMA T
Sebastian nnyfmcall;
=Dimc!or}écnic0
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- Utilize electrocirugie bipolar solamente.

- Lleve a cabo los procedimientos electrogquirdrgicos antes de conectar los electrodas o
extensiones al neuroestimulador. '

- Mantenga los circuitos de corriente del electrobisturi tan lejos del sistema de neurcestimulacion
comn sea pesible,

- Ajuste el valor de energia del electrobisturi més ajo posibie.

- Compruebe que gl sistema de neurgestimulacién funciona de forma correcta durante el
procedimiento de implantacidn y antes de cerrar al bolsille def neurcestimulador.

Sistemas cardiacos implantados. Los médicos dében ser conscientes del riesgo y Ia posible
interaccion entre un sistema de neuraestimulacidn y un sistema cardiaco implantada, como un
marcapasos o un desfibriladar. Los impulsos eléctricos de un sistema de neuroestimulacién
pueden interaccionar cen la funcidn de deteccion de un sistema cardiaca implantado, y provocar
.una respuesta inapropiada del mismo. Para reducir al minimg o evitar que el sistema cardiaco
implantado detecte la sefial del sistema de neuroastimulacién, {1) maximice 1a distancia entre |os
sistemas implantados, [2) compruebe que el sistema de neuroestimulacion no estd interfiriendo
en las funciones def sistema cardiaco implantade y [3] evite programar cualquiera de los
dispositives en modo unipolar {carcasa del dispositivo como dnodo} o utilizar ajustes del sistema
de neuroestimulacidn gue interfieran con la funcion del sistema cardiaco implantable.

Uso pedidtrico. No se ha establecido el grado de segundad y eficacia de la neurcestimulacién para
el uso pedidtrico.

€mbaraza vy lactancia. No se ha establecido el grado de seguridad y eficacia deluso de la
neuroestimulacion durante el embarazo y la lactancia.

Componentes del dispositivo. El uso de componzantes no aprobados por 5t. Jude Medical para
ytilizar con este sistema podriz dafiarle y aumentar el riesgo para el paciente.

Dafios en la carcasa. No manipule el Gll st la carcasz presenta alguna perforacion o rotura, ya que
podria sufrir graves quemaduras por la expositién a los productos quimicos de la pila.

Efiminacién del Gl Todos los Gl explantados deben devolverse a St. Jude Medical para su
eliminacién segura. Los Gl contienen pilas, asl como otros materiales potenciaimente peligrosos.
Mo aplaste, perfore ni queme &l Gli, pues padria A;érovocar una explosion o un incendia.

Precauciones

Tenga en cuenta las sigulentes precauciones sobre las componentes mencionados.

Precauciones genarales

Formacion del médica. Los médicos que realicer implantaciones deben contar con expertencia en
el diagnéstico y ef tratamiento de los sindromes de dolor crénico ¥ haber recibido formacion &n
cirugla e implantacién de dispositvos.

Seleccidn de pacientes. £s de suma importancia seleccionar adecuadamente a los pacientes que
vayan a someterse a neuroestimulacion. Debe llevarse 2 cabe un examen psiquistrico exhaustivo,
Los pacientes no deben ser farmacodependientes v deben ser capaces de manejar por S MisMmos
el sistema de heuroestimulacian.

Infeceidn. Siga las procedimientos adecuados para el control de infecciones. Las infecciones ¢
relacionadas cen la impiantacidn del sistema pueden requerir su explantacion.

StJude fadi Arfenpnase

IF-201 %293553%%&%#@ NEENNMAT
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interferenclas electromagnéticas {IEM}, En entornos domésticos, profesionales, médicosy
piiblicos, algunos equipos pueden generar [EM con un nivel de intensidad suficiente para interferir
en el funcionamiento del sistema de neurcestimulacidn. Los pacientes deben evitar acercarse
demasiado 3 este tipo de fuentes de [EM, entre l@s que destacamos: equipas eldctrcos.
comergiales {coma soldadores de areo u harnos 12 induccién), equipos de comunicaciones [como
transmisores de microondas o de alta potencia para radicaficionados), lineas eléctricas de alta
tenéidn, equipos de identificacion por radiofrecuencia {RFiD} ¥ algunos procedimientos médices
{como radicterapia o litotricia electromagnética}'.: ’

Equipos de sepguridad, antirroba e ldentiﬁcaciér{ aor radiofrecuencia [RFID). Algunos dispositivos
antirrobo, como los utilizados a |z entrada o la szide de grandes almacenes, biblintecas y otros
lugares plblicos, y los detectores de seguridad dz los aerapuertas pueden afectara la
estimulacion. También pueden afectar a la estimulacidn los equipos de RFIG que suelen utilizarse
en |a lectura de las placas de identificacién y algunos equipos de desactivacion de etiguetas, como
fos empleados en los mostradores de 1as tiendas y las mostradores de préstamos de las
bibliotecas. Los pacientes que tienen implantados varios electrodos no adyacentes y que son
sensibles a umbrales de estirmulacidn bajos pueden experimentar un aumento momentdneo de lz
estimulacién percibida, que algunos de ellos han desarite como molesta o de sacudida. Los
pacientes deben extremar las precauciones al aproximarse a estos dispasitivos y pedir ayuda para
sortearies. i se ven obligados a pasar por una puerta o un areo con uno de estos dispositivos,
deben apagar el Gl y proceder ¢on precaudisn, aﬁeguréndose de atravesar rapidamente dicho
dispositivo. ‘

Aastricciones de uso de funcicnes inaldmbricas. En algunos éntorncs, &l uso de funciones
inalémbricas (por ejemplo, la tecnologla inaldmbrica Bluetooih®) puede estar restringido. Estas
restricciones pueden ser de aplicacién a berdo dl;?‘aeronaves, en haspitales, en las proximidades
de explosivos o en Jugzres peligrosos. 31 no esta seguro acerca de las politicas de aplicacidn al uso
del dispositivo, selicite autorizacidn antes de encenderlo. (Bluetooth® es una marca registrada de
Bluetooth SIG, Inc.)

Teléfonos moviles. Aunque no se prevé que los teléfonos maviles interfieran con ef sistema de
neuroestimulacion, la tecnologia sigue evolucionande y no se descarta que pueda producirse
interaccidn entre ellos, indique a Ios pacientes que cansulten con el médico si esto es motive de
preocupacién.

Esterilizacién y almacenamiento

Dispuositive estéril de un solo uso. Los componentes implantados de este sistema de
neurcestimulacion estan disefiados para un solo 50, Los componentes esteriles de este kit han
sido esterilizados con gas de dxido de etilenc {OF] antes de su entrega ¥ se suministran en un
paguete estéril para permitiv su introduccién directa en el campo estéril. No vuelva a esterilizar o
implantar un sistema explantado bajo ningun concepto.

Entorno de zimacenamiento. Guarde Jos componentes v sus embalajes en iugares en los que no
puedan entrar en contacto con ningdn tipe de licuido.

Manipulacién e implementa ctén

Stdude Medig? u
IF-2017-29355379MamﬁmT
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fecha de caducidad, La fecha de caducidad (o fecha “usar antes de”) aparece impresa en el
paguete. No utilice un sistema cuya fecha de caducidad haya vencido.,

Cuidado ¥ manipulacién de componentes Extre f~1e las preceuciones al manipular los
companentes del sistema antes de su implantaciSn. Los tirones, dobleces, torsiones y el caler
excesivos, asi como el use de instrumentos ;:umzf,'_mesr pueden deteriorar y progducir fallos en los
compenentes.

Dafos en envaqes o componentes‘ No lmp[a nte un drsposn:wo si el envase estéril o los
componentes muestran signas de deterioro, si el precinto de esteritidad esta rato ¢ si sospecha
que puede estar contaminado por cualguier motive, Cualquier componente sospechoso debe
devolverse a 5t. Jude Medical para su evaluacién.

Cumprobaaén del sistema. Para asegurar un furzﬂonamlento correcto, compruebe siempre €l
sistema durante &l procedipuento de lmpiantacm 1, antes de cerrar el belsillo del
neuroestimuiador y antes de que el paciente salg_,a deil guiréfanc.

Modificacldn de! dispositivo. El equipo no neces';j-?.a mantenimiento por parte del usuario, Para
evitar Iesiones personales o dafios al sistema, no;‘v."nodiﬁque el equipo. S fuera necesario, devuelva
el equipo & St. Jude Medical para su reparacién, '

Entornos hospitalarios y médicos

Litotricla y ultrasonidos de alta potencia. El uso f*e dlsposnmos de alta potencia, como litotritores
electrohidraulicos, puede danar los componente; electronices de un Gl implantado. 5i fuera
necesario emplear litatricia, no dirija iz energia kecia las zonas cercanas al Gii,

Equipos de exploracidn ecogrifica. £l uso de eguipos de expicracidn ecografica puede provocar
dafios mecanicos en el sistema de neurcestimulacién implantado si se utilizan directamente sobre
este.

Desfibriladores externos. No se ha establecido la seguridad de ias descargas producidas por
desfibriladores externos en pacientes con sistemas de neuroestimulacicn implantados.
Radicterapia. La radioterapia puede dafiar el cir:}ﬂito electrénico del sistema de
neurcestimulacién implantado, aungue no se ha;a, hecho pruebas y no existe informacién
definitiva sobre los efectos de la radiacién. Entre {3s fuentes de radicterapia se incluyen los rayos X
con fines te rapéuticos, las bombas de cobaito y ins aceleradores lineales. Si fuera necesario
admlmstrar radicterapia, |a zona situada sobre ei Glf implantado deberd protegerse con plome. Es
posible que ios dafios causados al sistema no se getecten de inmedisto.

Efectos adversos ,
Ademas de los riesgos asocizdos habituaimente 3 Ia oirugfa, también existen los siguientes riesgos
asociados a fa implantacion ¢ el usa de este Gli: ¢
+« Sensacicnes desagradables o alteraciones motoras {incluido el movimiento involuntario)
debidas a la estimulacién con niveles de potencia elevados (si tiene alguno de estos
sintomas, apague el Gll inmediatamente}
e  Estimulacién en zonas no deseadas (como la estimulacidn radicular de la pared tordcica)
»  Paralisis, debilidad, torpeza, insensibilidad ¢ doler per debajo def nivel del implante
» Dolor persistente en el punte de colocacion del Gl ' /
i

o

/

IF-2017- 2935537@#&{@6 T
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¥

Seroma (mass 0 hinchazdn] en la zona del Gl

* Reaccion alérgica o de rechazo a ios materiafes del implante

« Desplazamiento del implante o erosidn cutanea alrededor de este
s Fallo de ia bateria

Identificacion del Gl !
Arites de implantar el Gli, puede ver el nimero da’- rmodelo grabado en su superficie. Una vez

realizada la implantacian, puede identificar e Gil medianie Iz inscripcion de wWentificacién
radiopaca, gue puede visuaiizarse con procedimizntos de rayos X esténdar. La inscripgién, situada
en Iz esquina inferior izquierda de] Gt {cuando e' tado del logatipe esta orientado hacia Jsted),
contiene un cédige en el formato siguiente: $:MLHY. SIM designa al fabricante, St. Jude Medical, ¥
LN es una combinacién de letra y nimero que dzntifica (2 familia del modelo [ver figura
siguientel, ' Y

El cidligo del GIY Proclaim™ es SIW AL Pars detesminar el modela de Gil exacto implantado, utilice
s aplicacion Programador del médice para estabiacer comunicacién con el Gl y visualizar sus
datos. Para chtener instrucciones, consulte el manual del médico del programador del médico.

Figura 2 Ubicacion del codigo en un GH pequeno fizquierda) y olro grande iderechal

|
|

e

/
\

ke
N,

instrucciones de uso

Lea ateniamente esta seccidn para obtenes reco mendaciones de uso relativas al GIf. Para obtener
instrucciones de uso sobre otros componentes del sistema ne tratados en este documento,
consulte 8l manual de! médico del dispositive correspondiente.

NOTA: Antes de la intervencion quirlrgica, establezes comunicacién entre el programadeor del
médico ¥ el Gl mientras este se encuentre en su énvase estéril, a fin de asegurarse de que el
dispositivo funcione. Si ei GIi adn no se ha comunicade nunca con un programadeor, debe activar
primera su funcién de comunicacidn {“reactivar” el Glij: para ello, mantenga un iman scbre &l Gl
durante 8 segundos. )

Creacldn de unz cavidad para el Gi

Los pasos siguientes describen el procedimiento sugerido para Lrear un batsille {cavidad) para el
Gil:

1. Determine Ia ubjcacion del Gli, asegurdndose g que la longitud del electrode sea suficients
para llegar hasta el bolsilie v crear un bucle de proteccidn coirtra tensiones.

pagina 9 de 19
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NOTA: Los iugares mas habituales para implantai 2! Gi1 son e linea axilar central, Ia zona su perio
de las naigas en la linea axilar posterior {teniendo cuidado de evitar |a zona e la correa) y a zona
sobre el zhdamen, justo por debajo de [a ditima costilla. Pars asegurar |3 seleccidn de una rona
lisa, puede marcarla antes de la intervencion quirdrgica con &! paciente sentado.

PRECAUCION: No coloque el Il a una profundicisd superiar a 4,0ecm {1,57 pulg.} porque el
programador del médice podria no comunicarse de forma eficaz con el Gli.

2. Cree el holsillo de manera que el Gl esté paral eio a la superficie de Ia piel y a una prefundidad
inferior a 4,0 cm (1,57 pulg.] por debajo de esta. i .

3. inserte y extraiga la plantilla para asegurarse de gue el bolsillo tenga el tamafic suficiente para
alojar el G, con bastante espacio adicional para zlbergar un bucle de pmteccién contra tensiones
para cada electrodo o extension.

Conexion de ur slectrodo o una extensicn al Gl

Los pasos siguientes conforman ef procedimiento sugerido para conectar un electrodo ¢ extension
al Gl

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones al paciente v dafios al sistema de neurpestimulacidn,
asegulresa ‘de conciuir los procedimientos eiectraqulrurglcos antes de conectar ios electrodas ¢
extensiones al Gli.

PRECAUCION: No conecte un electrodo o extenx»adn yue presente residuos de fluidos corporales
o selucion salina en los contactos, ya que podrmn corraerse y provocar un fallo del sistemna.

1. Si alguno de los contactos del electrodo o extension entra en contacto con fiuidos corperales o
solucién salina, limpielo bien con agua estéril de:;ionizada 0 ¢on agua estéril para irrigacién y
séquelo inmediatamente.

PRECAUCION: Dbserve estas precauciones al Ilewr acabo e- sipuiente paso:

-No dohle excesivamente el electrodo porque puede dafarse.

-No afloje el tornillo de fijacion del conector mas de un cuarta de vuelta a la vez mientras
intenta insertar el electrodo. Si retrae el tornille de fijacidn demasiado, este se puede aflojar, lo
que deJarfa inutilizable el conjunte de conexion.

2. Con unos guantes impias, deslice con cuidado 2l extremo proximal del electrodo ¢ extension
dentro del cabezal del Gli hasta que se detenga. Cuando el electrodo o extension estd
correctamente insertado, sus anillos de contacte deben quedar completamente dentro del
ronjunte de conexidn y las ventanas entre cada contacio del cabezal han de quedar libres.

Figusa 3.insercion tatal dei electrodo 0 x1ENSion &N el INenor dei cabezal det Gl

Tataimente inkroducido

Sin intraducir otakmente

La ventana entré ¢ada contacio def
caberal queda hibre.

4. Laventana entfe cada contacto del

cabezal estd parclalmenie bloguaada

par el anilio de conlacto,

SR

sl el ot beld bt .

e L
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PRECAUCIGN: Utilice anicamente ks llave dinamzméi:a compatitle ors 2l 87 v
contrario, ol dispositive puede dafiarse ¥ guadyy Inuilizable. - )
3. Introduzca la llave dingmométrica por e] sexto v apdets el tofn do flathhr,

epAga

sentido de fas agujas del relof hasta cue ia Have haga ax.

Figura 4.Aptiete del tormilg de fyacidr snei sentdo 6o i85 agufas del relg;

4, Retire la llave dinamométrics y compruehe quz el septo esté cerrado. Si no se ha cerrado,
vuelva & asentar (as tapas del septo con susvidad. o

5. Siva a implantar dos electrodos, repita ice pasos antericres. 5i va 2 implantar scie un electrodo,
imiraduzea e tapén de puerto del cabezal en el puerto sin utilizar v use la llave dinamométrica
para apretar el tornilie de fijacian hasta gue oiga un ol

Faurz 5.introduccite dai lapén de pueno

implantacién del Gl

Los pasos siguiettes conforman el procedimiento sugerido para implantar el Gli:

1. Cologue =l Gl en ef bolsillo, a una profundidad que no supere los 4,0 cm {1,57 puig }, con el lade
del logotipo en direccion a la superficie cutdnea.

NOTA: La colacacidn del Gl con el lade del logotipo en direccion a la superficie cutdnea mejora ia
capacidad de deteccién de imanes del GII.

pagina 11 de 19
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2. Recoja con cuidado el exceso de electrode {o extension] detras de! Gll en bucles grandes no
inferiores a 2,5 cm {1 pulg | de didmetro para evitar tensiones en el electrodo ¢ extensidn y fa
conexian del Gll. - ‘~

PRECAUCION: Evite que la aguja de sutura entre‘&n contacte cen un Gli, electrodo o extension,
ya que estos componantes padrian suirlr dafios,!

3. Para estabilizar el Gli centro del bolsillo, pase uha sutura através de fos orificios de la parte
superior del cabezal del Gll v figeis al tejido conjuntive,

4_ Antes de cerrar 1a incisién, comprugbe todo ei;{utema con controd radioscopico para asegurarse
de que las electrodos estén bien colocados y rectas, sin pliegues pronunciados ni torceduras,

5. Utilice 1a aplicacion Programador del médica para establecer comunicacidn con el Gll y realice
pruebas intraoperatorias para confirmar gue el s:stema funcigna. Para obtener instruccicnes,
consulte el manual del médico de! programador el médico. -

NOTA: La intensidzad de estimulacién de! GI! puecs no ser idéntica a ja del estimulador de prueba
aungue tengah la misma configuracion, ‘

6. Aseglrese de que 2l Gl esté alejade de iz linea de sutura de 12 incisidn del bolsillo, ciarre ia
incisién v aplique los apdsitos necesarios. :

Sustitucion dal G
Los pases siguientes conforman el procedinuente sugerido para sustituir un Gil:
1. Desactive 13 estimuiacion o comprueke que esté desactivada.
PRECAUCION: Extreme la precaucidn al usar instrumentos afilados o electrocauterio alrededor
de los electrodos o las extensiones para evitar dxRarios. -
2. Abra el sitia de implante del GIl mediante una jntervencidn quirdrgica normal.
3. Introduzca la Have dinamométrica por el septatdel cabezal del Gl y afloje el tornitlo de ﬁjamén
girandolo en sentido opuesto a las agujas del rela]. :
PRECAUCION: Al realizar el siguiente paso, no dofile excesivamente el electrodo o la extensidn,
porque podrian dafiarse. g by
4. Extraiga suavemente el electrads o la extensicy: del cabez 2 del GIl; después limpie y seque
Lodas las conexicnes, asegurindose de que no tepgan restos de ligwdo ni de tejide.

5. Consulte las siguientes secciones para compleigr ef procedimianto de sustitucids del Gll:
“Conexmn dig un elecirodo o una extension a GIt {pigine 7) e “Implantacidn del Gil” (pagina 9]. :

i

Efiminacion de componentas explantados

Lo componantes explzntedos deben devoiverse & St. ude Medical para su correcta elimnacion,
Para devohver un componente exple: srade, noldguels en un recipiente o bolsa con una etiqueta de
riesgo bicidgice y coording su devolucidn con Sapoarte Técnico o con el representante de 5t. Jude
Medical.

Comprobacidn dei estado de ka plis del Gl

El Gl contiene una bateria no recargable £ peritsic de tiempo que fa bateria puede administrar
estimulacién activa depende de los ajustes de estimuiac,on del paciente v del tiempe de uso
diaric. Para comprobar el estada de (2 bateria dei Gii, utilice Jas aplicaciones Programador del
madicn o Contraladar del paciente, L3 aplicaciédn Pragramadar de! médico tambign permite
estimar el tiempe gue resta antes de que 's batena del Gil se guede sin carga para admuhistrar
estimulacidn. Para mas informacion sobre estas unciones, c(m-s,ulte el manual de programacion
del médico y la gula de-usuario de la aplicacidn Controlador gel paciente. Pars obtener mas
informacidn sobre |a vida util estimada de ia katesfa del Gli, consuite las espacificaciones del ,
producto en el apéndice correspondiente de estermanual. o .

IF —2017—29355§t7 JioE N &ﬁ&%ﬁh{%’f

Se n Antonicelly
Btryﬁ’mr TacRito
i
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NOTA: No se puede medir la carga restante de iz bateria del Gil hasta 8 dias después de fa
comunicacion inicial entre el Gil y Ia apicacién Pragramador def médico,
A continuacion se incluyen algunas recomendaciones generates sobre el estado de la bateria:
-Unicono de estado de la bateria muestra en ia aphcar i6n Controfador del paciente la carga
decrecignte de la bateria en uso,
-Cuando la bateria estd casi agotada, las aﬂhcaﬂ&"e‘ Programadar del médico y Controlador del
paciente muestran una advertencia.

-Cuando [a carga de 1a bateria es insuficiente par.z administrar estimelacion, la estimulacidn se
desactiva autométicamente,

Soporte Técnice

5 tiene dudas técnicas o necesita asistencia técnica sobre al producto de neuromodulacion de St
Jude Medical™, utilice la siguiente |nformac1on

+1 872 309 8090

£1 800 727 7846 {gratuitc en América de! Morte, -

Si necesita mas ayuda, consulte con ef representante local de St jude Medical.

Especificaciones del producta

Especificaciones de almacenamiento .
Guarde los componestes en las condiciones srgu vntﬂs

Takla 1. Condiciones de aimacenamianto de (08 iMmponenies

| temperatura 20°C a 60°C {-4°F 2 140 °F)

Materiales del producto i
Los materiales siguientes estn indicados para enirar en contacta con el tejido

Componenie Material

Gli Tiame, goma de silicona
Planulla para e! boisille TereTtak 19 de mhbu dene
Tapdn de puenso Pchmlfo 1a

NOTA: Estos companerites ne estan fabrcados cgn iarex de caucho natural

, TF-2017-29355379-AP3gHastR: Mol
: mm} r Téocmico
. ¢
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Caracteristicas técnicas del Gl :
Los Gl Proclaim™ tienen las siguientes ospecifica’ "lum_m fisicas

Tabla 3. Especitcaciones cel Gil

Modele ¢xradoge [ Funclones | Cabezal
: A aciuaiizables, | campatibke
Capacidad
pars rafagas
3 560 | Sondicional i .
._,660 3.6&. . !}al‘a Rbﬂ ] ¥ [
i Mo
26 4 TREA3 o L el Tl
3661 B3 1 eomprobado ‘
667 ! 1 3! M
3665 3867, comprabads ™ °
ABium 5,55 cm 6,068 1
‘ 12,19 pulg (2,63 pusl)
Longitud 4,95 cm 5,02 erp
_ 11,95 pulg {198 puig
Grosor - 1,34 em 1.35 r:r'«}'
(353 g} (0,23 pulg ;
Peso : 439 g ?8lg
{1.7 onzac) (2,1 onz2as)
Volumen 30,4 cr? 38,6 cm?
O LE puled (2.4 puig
Vida ol
estimada de ia 4,5 ahos 5.5 angs
baterls {ajustes
nominaissy*
Ueinte ohe Piia de monofluorurm de
alimemacion carbonofddo da vanadia y jkate
ResisieEngia del 10 N {Mndelos 3650, 3043,
conzcior 3865, 36573 "
5 N (Modelos 3651, 356‘-1'
Capacida de
A. :
almacenamieni 15pr regramas con & conjur o%

estim. cada oo

de progranas

* Para caleylar iz longovidad de 12 pila s han arpleado los siguienies ajustes norminakes durante
12 homas 3l gfa: frecuencia de 50-Hz, anchura e nnpulso de 22518 y ampiud g8 Smh 2
impedanciz de 5CO-ohmios. Para cblensr informaciin sobie el impacto de 103 apsstes adicianales
j en la vida (1 dal dispesitive, poingase &n canacio cod Boporte Técnico

gt Juds KMegCal
IF-2017-29355379-A02HnSib oy

Elirectnr}]'wmcp
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El Gl tiene las siguientes pardmetros de funcionzaniento.
Tabla 4. Parametios de funcionanmiente det Gi

o

Parametro Rango estim. intervaios. esiim.  Ranga estim. ‘ntervaios estim.
' {onica thnica r&fagas* réfagas®
Anchura de 20-1000 us 10 us S0-1000 ps 5G us
impulsa 2gC 3¢ :
20-500 15} i
50 us '
rango de :
SO0 1000 K
Frecuencia 2-200 Hz 2dz o —
200500 H: O Mz — —
O S00-1200 Rz 20 Hr e —
Frecuencia e — - 10-50 Hz 0 He
rafaga , :
Frecuencia — — 25G-500 Hz 1C Mz
intrarrafaga 5001000 Hz 20 Mz
Ampiitud 5.5 mA -1 OmA
b 0-355 1 =18 mA 0-12,75 mA - 0,05-0.50 mA

0-12,75 mé 0,05-5.50 nih

NOQTA: Las columnas con ™ indican parameirss de funcionamiente de programas BurstDR™

incluidos en Ios GH con capacidad de furicionar e mody de eitimuiacion BurstDR,

NOTA: Para los programas tonicos, puede selecsiznar el rangd de amplitudes. Para obtener mas
informacidn sobre comio canfigurar el rango de s¥nplitudes, ¢ansuite el manual de programacidn

del médico carrespondiente 3 este sistema, | . _ :
NOTA: £l nimers de conjuntos de estimulacién s}n USQ €N UN programa tonico determina la ¢
frecuencia maxima (1200/nimero de conjuntos e esumulacidnl

NOTA: El valor méximo de corriente depende detos austes de impedancia, frecuencia y anchura

te impulss.

Nerma de compatibilidad para jos Gl con cabezales compatibiles

Los Gl con cabezales compatibles son compatibles cor dos siguientes electrodos y extensiones de
Medtronic™ (disporibies anies del 5 de mayo de 2315). {Medtronic €5 una marca comercial de
Medtronic, Inc.} '

Tabla 5. Dectrodas y exiensiones compatipies ¢ MeIUnhie

Disposiiivg Modelo .

Flactrodo 377645, TITGE0, 317675, 187545, 387660, 387573, I77-45, 377760,

permanente 3777-75, 3877-45, 387760, 387775, 377845, 3778-50, 37775, 387845,
IBTSE0, JETE TS, I9EBE-I0, I92BE-65. 39565-30. 2956555

Extansion 3708120, 3708140, 370R60; 3708220, 708240, 3708260, 3708320,

2708340, 3708360 -

/

/
, dtiude Ladicar f’@wu
IF-2017-29%°§§‘7 F/(ﬁ?-‘tﬁé, Binf#ANMAT
recior écn}en
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informacidn sobre tecnologia inaldmbrica .
La sigulente tabla muestra un resumen-de los dai ﬂs técn.cos de iz tecnologia inaldmbrica
Bluetooth® Smart tai como estd implementada e@e! dispositivo.

Tabla 7 Informackn sobre tecrologla md:émlﬁnm Bluetcath Sman

Tipe de antena Ankéna de parche aniegrada encaberal
Dimensiones de la antena S 1immx 31 mma48mm
Moduiachsn GF3K

intensidad de campo magnético 16,2 pAfm

fa 2 m de distancia)

intensidad de campo eléctico &. 1 mvtm

{a 2 m de distancia} »

Potencia de saiida (EIRP*} 1 r5W {0 dBm dipo: 10 mW {+10 dBm} maama
Intervalo 122 m, tipico

Frecuencla centrat 2,44 GHz

Canal 40 ganales logitos

P

Tabla 7 Infornacion sobre tecnologla inatldmvics Bluetooth Sman

Ancho de banda 2 Nz por canal
Transmision de datos Bicreccional
Protocnto Tecnologla inalambrica Bluetooth Smart

*PIRE = Polenzia isdiropa Radiada Equivalente

Radiotransmisor, cables ¥ transductores

El dispositivo contieng un rad'otrdnsmlsorfr“cep’or con {os siguientes parametros.
Pardmetros del radictransraisor: ~

- Frecuencia [rango): 2,4000 a 2,4835 GHz

- Ancho de banda {-15 dBj. 2,398 a 2,4855 GHz

- Canal: 40 canales idgicos {con AFH]

- Modulactén: GFSK

- Potencia de salida radiada: 10 mw {+10 dBm} comp méxim“

- Intensidad de campo magnético {a 2 m de distancia} 16,3 pi/m

- Ciclo de trabajo: variable, pera lento (< 5%) '

- Capacidad semidiplex ,

El radiorreceptor del dispesitivo utilizz los mismes ancho de Sanda ¥ frehuencna gue el transmisor.

st dyde fle

IF-2017-293553 Bigh 'ﬁ@i&f‘%ﬁ@ﬁw
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Catles y transductores: :
Mo se utifizan cables ni transductores diurante el funcionamiento habitual del dispositivo ni en
programacion. \
Catidad de servicic de la tecnologla inaldmirica.
La tecnologia inaldmbrica Bluetooth® Smart pernite la comunicacitn entre el genefadar y el
programadsor del médico o el controlador del paciania, Los reguisitos de calidad del servizio {Q0S)
varian en funcidn del entome de utilizacién i,,qmrf_,-tano: zala de reanimacion o el hegari.
Después de asociar el programador det médica o ¢l contrelador del pacienta can el generader, ei
simbola de I tecnologiz inaldmbrica Bivetoath siwhace visibl: er Ja esquina superior derecha de la
pantalla del programador o del contrelador. Cuatdo la conexidn con tecnologia inalambrica
Biuetooth Smart no estd activa, el simbolo se mugstra atenuzdo.

tros requisitos son ja transmisién semidGpiex m__ﬁ'ﬁ acepracién requerida, latencia de transmisidn
en cada direccign {2x) v tiempo en modo de rece‘};{cién-tra nsrmisian {de R¥ a TX). Los datos se
vuelven a enviar si no 2 cansigue ala primerz. Cada pissacién de tecla puede transmitic hasta 8
paquetes de datos, segdn el nlimero de pagueles gue 5€a Necesa rio transmit:r {st splo hay un
paquete para trensmitir, se transmite un solo paguets}.

pedidas de seguridad inaldmbrica ,
Las sefales inaldmbricas estan protegidas por un sistema gue ofrece estas caracteristicas:
- Generador gue encripta su comunicacion inalambrica. v
. Salo un controlador del paciente o programador del médica puede comurmcarse con e
generador a fa vez, ,
. Cadaunidad cuenta con una clave Gnica surante la transmisidn.
. Asorciacién integrada que determina ia viidez y legit.midad de asociacion entre las
unidades. ‘
- Autenticacién patentarda que complements o procedimients de asociacidn especificado
da ia tecnuiogfa inalédmbrica Bluetooth® =mart, que imcluye un elemento de proximidad.
- Algoritmo patentade que delectay evita alintento de asociacién con el generador por
parie de uSuayios o autorizadaos. .
Sclucidn de probiemas de conexidn iraldmbrica 't goexistencia
5i tiene problemas con (a comunicacion inaémbriﬁ gritre el generador y el programador del
médico o controlader dei pacients, intenie o siguiente:
- Disminuya la distancia entre los dispositivos.
- Desplace los dispositivos para que Compartan tamps visual
- aleje fos dispositivos de los otros equipss gue puedan astar causando interferencias.
- Espere unos minutos & intente conectarse de nuevo.
- No utilice otros dispositivas inaldmbricos {portétiles, tabletas, moviles o aparatos inalambricas) al
mismo tiempao.
NOTA: Los equipos de comunicaciones inalambricas, como dispositivos de redes domésticas sin
cable, teléfonos moviles o inalambricos ¥ tabletas, pueden atectar al dispositivo

IF—ZOI7—2935§%’£3&@
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Simbolcs

Tabla 8. $/miolos y definiciones

Simbolo Definiclon
AlENcitn, CONSUItar & documentacin ad)uria

Consultar |25 instruccionas ae use

Siga las instrucclones de uso Ce esg sii ek

Condiclonai para Resoranca pagndiea (RM]. Products oon seguidad demaostrada
2n ertomgs de RM dents de fas condiciones definidas Cormo miniao se tenanean
cuend lgs condiciongs relativas 2i Campo Magnesico estATico, & CHMPO Magnelco
de gradiente conmutado ¥ 2 los campos 9¢ radivfrecuenc ia. Otras condiciones
pueden inclulr, por ejempdo. iz coniguscion aspeciiics del progucta.

Ressrancia magnética (RMIno segina; un componente planisa resgos
maceplanies paid @l pacienis, e p«e‘Essor&a: Mmoo U 0tras personas en el

entomo de RM, :

£l disposiivg contiensg ur: tRansmMisy? de radiofrecuencia (RF; nue puede calsar
interferancias CoNOUGS LQUITos nuimos a &l

>EEP

®

Pitde ™
Tt
.
T

PR  IF-2017-29355379- St BUUOMBRIMA N Taye
' Sebastian Antomcelli
Director Técnico
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Tabia 8. Simivlos y definiciones

Un sofo uso

No reastenlizar

Fecha de caducxiad

1M@IR

Fecha de labseacién

1

i
Plania de produccion

o
b

i . . b
P
ok

Limites de 1empe:a’1ura pam a?macémmfwio

indica que o se ummg <ila na'mr,,,df, ester |7a§;ibh del,pfb-;tmto 0 s embala)e s
encuentran dafados . s :
Wimera de catalogo :

' o
Fahncants ' A

=}
m

C mtidad def ::a:mmm

B ganerator O impAsos

T

e ACCe30005
Ls_!q Mimaro de sere ;
o] Codign de ot T
R Uso :xcimivamem& ‘ba,io DS ﬂi
oL v

{smerek | eof A eiterizanion S0 ga% oo ox
[EG [FEP Represenate auteiirads en £y .
{ E Conformidad Egeopen, adreids e acverdn son s disposiciones stevanes de fa
o0ge. Directaa QUISHOEE soie mooutsss samtanos implamables activosy ladirectiva
0123 190GEICE solre equitins racdiosiél ricas v eqwins term.nafes de lelecomunic atihn.
o188 Por la preseate, 5t dute Mg :clara quie 2¥ie disposidive cu'r*p!s bos requisitos
fundameniaies y otras ISPUTICIoRe: ipvantes de estas direchivas

o i
karca de confpemidad reglamentiasa wm} de ta Austraiian Communmations and
. Merha Authonty (ATRIAY ¥ i New Fealand Radic Spectrum Management {RSM)
Este agipo estd cetificads Cr,nlﬂr*v b Artioulo 38-24 de ia legisiacion ja ponesa
(] sobie equipos de mdio:
Tabia 9. Simboios adicionates sare etiuetas e progustd
Simbelo | - Definiciér
[ Torque Wrench Liave dinamomeinca
ipoﬁ Pi“ﬁi Tapén de ow:10 ‘
limplantabie Pulse Generator] Generador de impuisos implantable
5 ”’”
B IF-2017-2935 550 Ritobi ed ARE) }}%@I

Sebastian A cell:
Direotor Téghicy
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%2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos ‘
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2422-17-5

La Administracion Nacional de vaedicameqfnt'bs, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT) certifica que de acuerd"c; con lo solicitado por St. Jude Medical Argentina
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM‘)’, de un nuevo producto con os
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SiSEgnQa de neuroestimulacion

Codigo | de identificaci'ér‘la y nombre técnico UMDNS: 17-241 Estimuladores,
Eléctricos, de la Espina Doréal, para Analgesia.

Marca(s) de (los) pijpducto(s) médico(é): St. Jude Medical

Clase de Riesgo: IV - ‘

Indicaciéon/es autorizada/s: Este sistema de neuroestimulacion esta indicadg
como ayuda en el tratamiento del dolo_rxcrénico del tronco y/o la extremidades
resistente al tratamiento con otras terapi‘as, incluido el dolor unilateral o bilateral
asociado con alguno ‘de los siguientes casos: sindrome de cirugia fallida de
espalda y dolor en extremidades infériores o lumbalgia refractarios. Esta indicado

£ , - .
como sadyuvante en el tratamiento del dolor crénico refractario de tronco y
\ .

A



extremidades,' incluido el dolor unilateral o bilateral asociado a la angina de
pecho y ala enfermédad vascular periférica.

Modelo/s: -Proclaim 5 Elite IPG 3660.

-Proclaim 7 Elite IPG 3662.

-Proclaim 5 IPG 3665.

-Proclaim 7 IPG 3667.

-Proclaim™ 5 Implantable Pulse Generator 3661.

-Proclaim™ 7 Implantable Pulse Generator 3663.

Periodo de vida util: 2 (dos) afios

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesvionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fa'bri‘qante 1: St. Jude Medical.

Lugar/es de élaboracién 1: 6901 Preston Rd. PLANO TX Estados Unidos 75024.
Nombre del fabricante 2: Plexus.

Lugar/es de elaboracion 2: Bayan Lepas Free Industrial Zone, Bayan Lepas

Penang, 11900 Malasia.

Se extiende el presente Certificado de Autoriza;ién e Inscripcién del PM-961-267,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N©° 1-47-3110-2422-17-5

Disposicion Nokl 2 5 4 6 11 DIC'M/{L

N Br. ROBERTO E.JEE‘E
Subadministrador Nacioga]
A.N.M.A.T.



