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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Niimero: DI-2017-12948-APN—ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-311 0-000186-17-8

VISTO el Expediente N° 1-0047;3110-000186—17-8‘del‘ Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos; Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAYT), y

- CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 la Direcciéon 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 demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
- diciembre de 2015. - ‘

t [

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOiS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de Ia Administracién Nacional de’ Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca ST. JUDE MEDICAL, nombre descriptivo Sistema de
Prueba Invisible y nombre técnico Estimuladores Eléctricos, de la Espina Dorsal, para Analgesia, de
acuerdo con lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, 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
como documento N° IF-201 7-30981345-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso éutorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-961-264, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en Ia normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripciéon en el RPPTM con los datos .- -
caracteristicos mencionados en esta disposicién. 4

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicién.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sisfema de Prueba Invisible
Codigo de Identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-241
Marca (s) de (los) productos(s) médico(s): St. Jude Medical™
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién autorizada: El sistema de neuroestimulacién de prueba de St. Jude Medical esté indicado como
ayuda en. el tratamiento del dolor crénico del tronco o las extremidades resistente al tratamiento con otras
terapias, incluido el dolor unilateral o bilateral asociado con alguno de los siguientes casos: sindrome de
fracaso de la cirugia de espalda y dolor en extremidades inferiores o lumbalgia refractarios. :
Modelo/s: | |

" -St. Jude Medical Extemél Pulse Generator (EPG), 16 Channel-3599

-External Pulse Generator, 2 Port Header-3032

Accesorios:




-Paﬁent Magnet-1210
. -Adhesive Pouch, EPG-1213
-Non-Adhesive Pouch with iaelt, EPG-1214 ‘
-St. Jude Medical Clinical ProgrammerApp-3874
-St. Jude Medical Patient Controller -3875
-Header Cap. EPG-1216 |
-Battery boor, EPG-1917
-CR2450 Battery-1212
-Multilead Trial Cable-3013
Periodo de Vida util: 5 (cinco) afios
Condici6n de uso: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Nombre del Fabricante: |
1) St. Jude Medical
) ST. JUDE MEDICAL OPERATIONS (M) SDN BHD
Lugar/es de elaboracién:
1) 6901 Prestoﬁ Rd PLANO, TX Eéta_dos Unidos 75024
2) Plot 102, Lebuhraya Kanipong Jawa Bayan Lepas Industrial Zone Penang, Pulau Pinang Malasia 11900
Expediente N° 1-0047-3110-000186-17-8 '
Digially signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2017.12.27 09:39:58 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
" Médica




PROYECTO DE ROTULO

1. Razén Social y Direccién/es det Fabricante e importador

Fabricantes . , :
St. Jude Medical ST. JUDE MEDICAL OPERATIONS (M) SDN BHD
6901 Preston Rd o . Plot 102, Lebuhraya Kampong Jawa
PLANO, TX Estados Unidos 75024 | Bayan Lepas Industrial Zone
' ' Penang, Pulau Pinang Malasia 11900
importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsueﬂo y Vuamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

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

E-mail:vsantana02 @sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Sistema de Prueba Invisible
Marca: St. Jude Medicai '

Modelo/s: Segiin corresponda .

4. .lOTE# SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 5 afios desde su fecha de fabncacmn

. 6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USb"

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién Almacenar entre -25°C y 70°C con una
humedad de almacenamiento de hasta 93% (sm condensacién) y una presién de almacenamiento
de 70 2 106 kPa .

.8, lnstruccio'nes esbeciales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones ¥ Advertencias “No utilizar si el envase est4 daﬁado'.'._ Ver Instrucciones para Uso
11. Director Técnice -Sebastian Antonicelii - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12, PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-264"

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




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Razén Sociai y Direccién/es del Fabricante e importador

Fabricantes
St. Jude Medical ST. JUDE MEDICAL OPERATIONS (M) SDN BHD
6901 Preston Rd - Plot 102, Lebuhraya Kampong Jawa
| PLANG, TX Estados Unidos 75024 Bayan Lepas industrial Zone - . i
Penang, Pulau Pinang Malasia 11900 S
Irhportador

5t. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo v V|amonte 1621 9° piso,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires :

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701 ‘ , o

E-mail:vsantanaOZ@sim.com o v ;
2. Nombre del Producto Médico: Sistema de Prueba invnsnble

Marca: St. Jude Medical

Modelo/s: Segin corresponda

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO usg” ‘ _ » S
7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién Almacenar entre -25°C y 70°C, con una
humedad de almacenamiento de hasta 93% (sin condensacién} y una presién de aimacenamiento
de 70 a.106 kPa .

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

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase est4 dafiado”. Ver Instrucciones para Uso
11. Director Técnico —Sebasti4n Antoniceili - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12.PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-264"

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

IF-2017-309813§§
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Descripcién del producto ‘
El generador de impuisos externo (GIE) de St. jude Medical™ es un generador de prueba externo,
que cuando esta conectado a electrodos de neuroestimulacién de prueba administra estimulacién
terapéutica a determinadas partes del cuerpo. El GIE se comunica de forma malambnca con los
programadores y controladores del sistema. :

El cabezal del GIE se conecta directamente con el GIE para realizar una prueba de estimulacién. €l o
cabezal del GIE admite uno o mas electrodos 0 extensiones con hasta un total de 16 contactos. por
NOTA: : : B
El GIE se suministra sin esterilizar y est4 previsto para usarse varias veces. El cabezal del GIE
también se suministra no estéril, pero es de uno 500 uso.

NOTA: :

En este documento, se utiliza el término *programador del médico" para hacer referencia al
dispositivo Clinician Programmer de St. Jude Medicai™, el término "controlador del paciente” para
referirse al dispositivo Patient Controller de St. Jude Medical™, "aplicacién Programador del
médico" para referirse a la Clinician Programmer App de St. Jude Medical™ y "aplicacién
Controlador del paciente " para hacer referencia a |a Patient Controller App de St. Jude Medical™.

Descripcién general del cabezal dei GIE
Vea las caracteristicas del GIE y de su cabezal en las siguientes figuras:

. Figure 1. Caracteristicas del GIE

1. Conector del cable de prueba
multicontacto y el cabezal del GIE
- 2. Panel del compartimenta de la bateria
3. Indicador luminoso

1. Boton
2. Puerto 1, polos 1-8
3. Puerto 2, polos 9-16

1F-2017-38bdude Moo MAT
SebastianAntonigallj
Director Téepico
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Uso previsto

extensiones de prueba autorizados por St. jude Medical, con el fin de administrar estimulacién a
una o mds estructuras neuroldgicas por un maximo de 30 dias antes de la implantacién de un

neuroestimulador. . L

Indicaciones de uso »

El sistema de neuroestimulacién de prueba de St; Jude Medical™ est4 indicado como ayuda en el
tratamiento del dolor crénico del tronco o las exiremidades resistente al tratamiento con otras
terapias, incluido el dolor unilateral o bilateral asociado con alguno de los siguientes casos:
sindrome de fracaso de la cirugia de espalda y dolor en extremidades inferiores o lumbalgia
refractarios. '

Contraindicaciones _ ‘

Este sistema de neuroestimulacién esta contraindicado en aquellos pacientes que no puedan
manejar por si mismos el sistema. '

- La neuroestimulacién no debe utilizarse con pacientes de alto riesgo quirdrgico, como por ejemplo
aguellos con varias enfermedades o infecciones generales activas,

Advertencias

Tenga en cuenta las siguientes advertencias sobre ios componentes mencionados.

Otros componentes del sistema. Consulte las advertencias y precauciones especificas de cada -
componente en la documentacién correspondiente de cada producto.

Terapia de diatermia. No utilice diatermia de onda corta, de microondas, ni tratamiento de
diatermia por ultrasonidos (todos ellos denominados diatermia en adelante} en pacientes a los
gue se haya implantado un sistema de neuroestimulacién. La energia diatérmica podria
transferirse a través del sistema implantado y daiiar los tejidos en el punto de implantacién de los
electrodos, produciende lesiones graves o incluso la muerte.

También se prohibe el uso de la diatermia porque puede dafiar ios componentes del sistema de
neuroestimulacién. Este dafio podrfa dar lugar a una pérdida de eficacia del tratamiento, lo que
haria necesaria una nueva intervencion para sustituir y reimplantar el sistema. Durante el
tratamiento con diatermia pueden producirse lesiones personales o dafios, tanto si el sistema de
neuroestimulacién esta encendido como si est4 apagado.

Gases explosivos o inflamables. No utilice el estimulador del paciente en entornos donde existan
humos o vapores de gases explosivos o inflamables, inciuidas las cdmaras hiperbéricas. Si se utiliza
el estimulador en estas condiciones podria provocar la ignicién de dichos gases, causando
gquemaduras graves, lesiones o la muerte.

Dispositivos de electrocirugia. No deben utilizarse dispositivos de electrocirugia cerca de un
dispositive de neuroestimulacién implantado. El contacto entre un polo activo y un electrodo o
extension implantados puede provacar la estimulacién directa del tejido en el sitio del contactoy
producir graves lesiones al paciente. Si fuera necesario el uso de efectrocauterio, apague antes el
sistema de neuroestimulacién. ,

Sistema cardiaco implantado. Los médicos deben ser conscientes del riesgo y la posible
interaccién entre un sistema de neuroestimulacidn y un sistema cardiaco implantado, como un
marcapasos o un desfibrilador. Los impulsos eléctricos de un sistema de neuroestimulacién
pueden interaccionar con la operacién de deteccién de un sistema cardiaco implantado, y
provocar una respuesta inapropiada del mismo. Para reducir al minimo o evitar que el sistema
cardiaco implantado detecte la sefial del sistema de neuroestimulacion, (1) maximice la distancia

StJude Medica
IF-2017-3098 19¢kadhR
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entre los sistemas implantados, {2) compruebe que el sistema de neuroestimulacion no est3 pﬁcol MED
interfiriendo en las funciones del sistema cardiaco implantado y (3) evite programar cualquiera d
los dispositivos en modo unipolar (utitizando ia carcasa del dispositivo como dnodo) o utilizar
ajustes del sistema de neuroestimulacién que interfieran con las funciones del sistema cardiaco
implantable. . v

Resonancia magnética nuclear (RMN). Los pacientes con GIE no deben someterse a RMN.

Uso pediatrico. No se han establecido la seguridad y la eficacia de la neuroestimulacién para uso
pedidtrico. '

Embarazo y actancia. No se han establecido la seguridad y la eficacia del uso de la
neuroestimulacién durante el embarazo y la lactancia.

. Componentes del sistema. El uso de componentes no originales de St. Jude Medical con este

~ sistema podria dafiario y aumentar el riesgo de lesiones para el paciente.

Alimentacidn eléctrica. Utilice solo las pilas CR2450 suministradas con el dispositivo. Las pilas
CR2450 tienen asignada una tensién de 3 V Yy una,capacidad mn’nima de 600 mAh.

s
i

- Precauciones : :
Tenga en cuenta las siguientes precauciones sobre los componentes mencionados.

Precauciones generales : ‘ o

Formacién del médico. €l médico debe tener experiencia en la implantacion de dispositivos de
neuroestimulacién y contar con la suficiente formacién quirdrgica y de implantacién de
dispositivos. : o

Seleccién de Ios pacientes. Es extremadamente importante seleccionar adecuadamente a los
pacientes que vayan a someterse a neuroestimulacién. Debe lievarse a cabo un examen
psiquiatrico exhaustivo. Los pacientes no deben presentar sintomas de dependencia a firmacos y
deben ser capaces de manejar ellos mismos el sistema de neuroestimulacién.

Infeccién. Siga los procedimientos adecuados de control de infecciones e informe a los pacientes
que deben evitar baiiar y tocar el apésito.

Detectores de metaies y sistemas antirrobo. Algi:nos tipos de dispositivos antirrobo,.como los
utilizados a la entrada o Ja salida de grandeé almacenes, bibliotecas y otros establecimientos
publicos, o los detectores de seguridad de los aeropuertos, pueden afectar a la estimulacién. Los
pacientes que tengan implantados varios electrodos no adyacentes o que sean sensibles a
umbrales de estimuiacién bajos experimenten un:aumento momenténeo de la estimulacién
percibida, que algunos de ellos han descrito como molesta o de sacudida. Los pacientes deben -
extremar las precauciones al aproximarse a dichos dispositivos, y solicitar ayuda para evitarlos. Si
se ven obligados a pasar a través de uno de estos dispositivos, los pacientes deben apagar el GIE y
proceder con precaucién, asegurandose de atravesar rapidamente por el detector.

Manipulacidn e impiementacién

Un solo uso. E! GIE ests previsto para un solo uso. _ .
Exposicidn a liquidos. Los componentes del dispositivo deben guardarse en un fugar que no se
halle expuesto a liquidos ni a una humedad excesiva, ya que se podrian deteriorar los materiales
de embalaje y los componentes.

Cuidado y manipulacién de ios.componentes. Extreme las precauciones al manipular los
componentes del sistema antes de su uso. Los tirones, dobleces, torsiones y el calor excesivo, asi
como el uso de instrumentos afilados, pueden dafar'y producir fallos en los componentes.
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-Daiios en envases o componentes. No use el disgositivo si e¥ embalaje o los componentes
muestran signos de deterioro. Cualquier componente sospechoso debe devolverse a|St. jude
Medical para su evaluacion. :

Comprobacién del sistema. Para asegurar un funuonamlento correcto, eI sistema siempre debe
comprobarse antes de que el paciente abandone el 4rea quirdrgica. 3
Modificacién del dispositivo. El equipo no necesita mantenimiento por parte del usu‘ano Para
evitar lesiones personales o dafios ai sistema, no modifique el equipo. Si fuera necesario, devueiva

‘el equipo a St. Jude Medical para su reparacién. ‘

Eliminacién definitiva de.componentes. Deseche el cabezal y la funda del GIE junto con los demds
desechos médicos. Para asegurar la gestion adecuada de residuos, devuelva el GIE a St Jude
Medical.

Entornos hospitalarios y médicos

Radioterapia. La radioterapia puede dafiar los circuitos electrénicos del sistema de ‘
neuroestimulacién, aunque no se han realizado ensayos y no se dispone de mformac:én definitiva
sobre los efectos de la radiacién. Entre las fuentét de radioterapia se incluyen los rayos X con fines
~ terapéuticos, las bombas de cobaito y los aceleradores lineales. Si se requiere radioterapia,

- desconecte el GIE de fos electrodos o extenssones Es posuble que los daiios causados al sistema no
se detecten de inmediato. ) :

Entornos doméstico y laboral’ - |
Interferencias electromagnéticas (JEM). Algunos equipos eléctricos comerciales (como soldadores
de arco, hornos de induccién y soldadores de resistencia), equipos de comumcacnones {como

‘emisores de microondas, amplificadores eléctricos lineales y transmisores de alta potencia para
aficionados) y conducciones eléctricas de alto voitaje pueden generar [EM sufi c:entes‘para
interferir en el funcionamiento del sistema de neuroestimulacién si se aproxima demasiado.

Efectos adversos ' ' |
El uso de un sistema de neuroestimulacién conlleva ciertos riesgos. Ademds de los riesgos tipicos
asociados a la cirugia, también existen los siguientes riesgos relacionados con el uso d‘e un sistema
de neuroestimulacion:
‘& Sensaciones molestas o alteraciones motoras, incluido ef movimiento involuntario,
debidas a la estimulacién con niveles de potencia elevados (si se produce algu‘no de estos
sintomas, apague la estimulacién del GIE inmediatamente).
e Cambios no deseados en la estimulacidn, que probablemente estén relacionados con
cambios celulares en el tejido que rodea a los electrodos, cambios en Ja posicién de estos,
conexiones eléctricas fiojas o fallos en Ios electrodos‘ \
Estimulacién en lugares no deseados '

Respuesta alérgica o de rechazo a materiales del dis;positivo :

Contenido del envase
Ademads de la documentacién del producto, el Generador de lmpulsos externo de 16 canales
{Modelo 3599} cantiene los sngunentes articulos:

-1 GIE (Modelo 3599) :

-1 tapa del cabezal del GIE

-1 tapa de bateria ‘
Ademds de la documentacién del producto el Generador de impulsos externo con cabezal de 2
puertos (Modelo 3032) contiene los siguientes’ artncuios
-1 cabezal del GIE
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-2 pilas CR2450 ‘ i
-Paiios para limpieza A \
-1 funda adhesiva para el GIE o 5
-1imén (Modelo 1210) o s

Puesta en marcha P i

En esta seccién se proporciona una descripcién general del procedimiento con el GIE e
instrucciones para las tareas de sustitucién de pilas y estabiecimiento de la comunicacién entre el
GIE, el programador del médico y el controiador, del pac1ente

Descripcién del procedimiento con el GIE
Los siguientes pasos constituyen una descnpcuén general del procedimiento dei GIE. Consulte las
siguientes secciones para obtener mformacmn sobre cada uno de estos pasos.
1. Sustituir las pilas de) GIE.
2. Establecer la comunicacién entre el GIE vel programador del médico y controlador del paciente.
3. Implantar los electrodos o extensiones.
4. Conectar los efectrodos o extensiones al ¢a ble de prueba multucontacto
5. Conectar el cable de prueba multicontacto al GIE :
6. Comprobar el sistema. i
7. Desconectar el cable de prueba multicontacto;Jel GIE.
8. Desconectar el cable de prueba muiticontactoe los electrodos o extensiones.
9. Fijar los electrodos o extensiones y vendar el lugar de entrada del electrodo.
10. Conectar el cabezal del GIE al GIE. '
11, Insertar los electrodos o extensiones en el caiezal del GIE.
12, Colocar el GIE en la funda y ﬁjarlo al paciente.
13. Programar el sistema.

Sustitucién de las pilas del GIE :

Bl GIE utiliza dos pilas de botén CR2450 no recargables St. Jude Medical recomienda sustituir las
pilas antes de comenzar una prueba nueva y utilizar dnicamente las pilas mclmdas en el Generador
de impuisos externo con cabeza! de 2 puertos

NOTA: ’

Deseche las pilas conforme a la normativa local. No jas deseche con los residuos domésticos.
Consulte las directrices dei Apéndice B para obtener mas informacién.

Para sustituir fas pilas, siga estos pasos:

1. Desconecte el cabezal del GIE y el cable de priizba multicontacto del GIE si estén conectados.
Ademds, si el GIE estd en comunicacién con el pragramador del médico o el controlador del
paciente, finalice la sesién. Para mds instruccioness, consulte el manual de programacnén del
médico o el controlador del paciente.

2. Presione y deslice el panel del compartimento de la batena hacia fuera para abrir ef
compartimento y retlrar el panel e ;
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Figure 3. Panel del compartimento de la bateria

3. Extrajga las pilas siguiendo uno de estos pasos:

- Gire el GIE para que el compartimento de la bateria quede cara abajo y goipee suavemente el GIE
en la palma de su mano. O bien, : . .

- Presione en un extremo de 2 pila para que el oiro extremo saiga fuera y levante la pila para
extraerla; repita el proceso para extraer ia otra pila. .

4. Inserte una nueva pila en el compartimento de {a bateria, fijandose bien en las direcciones de
polaridad indicadas en el interior del compartimento.

5. Inserte la seguida pila en el segundo compartimento.

Figure 4. Insercion de pilas en el compartimento de la bateria

6. introduzca directamente el panel del compartimento: de Ia bateria en el GIE, teniendo cuidado
de alinear las pestafias con las muescas correspondientes.

Figure 5. Sustitucion del panel del compartimento de Ia bateria

c:ﬁ ln N\

J

T -

I o St Jude Medigal A
y ' IF-2017-3098134

pagina8de 19 y




A—e

. i
7_. Deslice el panel cerrado directamente en el GI,Q hasta que encaje en su lugar (oira un clic).
NOTA: ) . ‘
Cuando se insertan las pilas, el indicador iumino. » permaf;ece fijo. Espere a que el indicador
luminoso emita destellos o se apague antes de e?\;table’cer: comunicacién.
NOTA: o v .
Si sustituye las pilas pero el indicador de bateria Jel generador de fas aplicaciones Programador i
del médico o Controlador del paciente advierte di‘e un nivel bajo de bateria, asegirese de que las .
pilas estén correctamente insertadas. .
, i _
Comprobacién del estado de bateria del GIE i ‘ ;
Para comprobar e! estada de bateria del GIE, utilce las a plicaciones Programador del médico o
Controlador del paciente. Para estas indicaciones, consulte el manual de programacion del médico
o el controlador del paciente.
NOTA: B ,
La vida de la bateria depende del uso y de los ajustes de estimulacién. La duracién estimada de las C
pilas con los ajustes asignados o reales de aita potencia, una impedancia de 500 ohmios y 16 horas
de estimulacién diaria, es de 14 dias (el nivel de zlta potencia esta basado en el uso real del
paciente que recogen los estudios clinicos de St. ;ude Medical, no sobre la capacidad maxima del
dispositivo). o ,
A continuacién se incluyen algunas recomendaci.nes gencrales sobre el estado de la bateria:
* Elicono de estado de bateria de las aplic .ciones Programador del médico o Controlador
del paciente muestra la carga decrecient. de las gilasen uso,
® Cuando la bateria tenga un estado de ca;ga criticc, s® muestra una advertencia en las
aplicaciones Programador del médico o ControladJar del paciente.
* Cuando la carga de la bateria es insuficiente para administrar estimulacién, ia estimulacién
se desactiva autométicamente. Sustituyz las pilas del GIE para poder comunicarse con el
GIE, activar la estimulacién, cambiar los ;sjustes de estimulacién o recuperar informacién
sobre el uso de fa estimulacion. '
~ NOTA: ‘ :
En caso de que la bateria se descargue durante una prueba, indique a! paciente que se abstenga
de sustituir las pilas para evitar altekaciones en el apdsito y la posicién dei electrodo. i

Establecimiento de ia comunicacién entre el GIE y el programador del médico y el controlador
dei paciente : '
Antes de comenzar el procedimiento quirdrgico, =stablezca la comunicacién entre el GIE yel
programador del médico y el controlador del paciente. Los siguientes pasos conforman el
procedimiento para establecer la comunicacién. i:ara mas instrucciones, consulte el manual de
programacién del médico. f '

1. Coloque el imén en perpendicular y centrado uirectamente sobre la parte frontal del GIE
durante 10 segundos. ‘ ' : ‘

Etindicador luminoso del GIE comenzar4 a emitir. destellos.

2. Establezca fa comunicacién siguiendo las direcziones de la pantalia de fas aplicaciones
Programador dei médico o Controlador del paciente. .

Una vez establecida la comunicacién, el GIE queda asociado con el programador del médico y el
controlador del paciente. No necesitara asociarlc}_ de nuevo a no ser que desee afiadir otro
controlador del paciente o més de cuatro programadores de médico al GIE.
NOTA:
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Guarde juntos los GIE y los controladores del paciente asociados para reducir la necesidad de
configurar la comunicacién cada vez.

Indicador luminoso del GIE ‘
El indicador luminoso del GIE emite destellos en ias siguientes situaciones:
® Cuando se introducen pilas en e! GIE. k'
* Cuando se inicia una sesién de comunicasién con fas aplicaciones Programador del médico
o Controlador del paciente. k S .
¢ Cuando se coloca el iman unos 10 seguqyid_os sobre ef GIE {para sefialar que el GIE est4
preparado para asociarse con el programador del medico o el controlador del paciente).
NOTA: : . ' { u
El indicador luminoso del GIE destella con mas rapidez cuando estd listo para Ja asociacién que

cuando se insertan las pilas o se inicia una sesién‘;'de comunicacién.
Inicio y detencién de a estimuiacién !
Utilice las aplicaciones Programador del médico v Controlador del paciente para iniciar o detener
‘la estimulacién. También puede utilizar para ello el iman inciuido con el sistema GIE, siempre que
el modo de iméan esté programado en On/Off o en Off.

Para utilizar el imdn, siga estos pasos:

1. Separe del iman la barra de contencién.

Figure 6. Iman y barra de contencién

4
. 1. imén ¢
2. Barra I?‘i‘le contencién
»j’ .
I

ks

2. Mantenga el imdn en perpendicular y centiado directamente sobre el GIE durante 2
segundos. ‘

Figure 7. Mantenimiento del iman sobre el GIE

A
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3. Retire el iman, vuelva a colocar la barra de contenccon y guarde el i iman.
PRECAUCION:

No utilice el iman suministrado con el sistema cerca de elementos sensibles a los
campos magnéticos, ya que podria dafiarlos.

Uso del GIE
Lea esta seccidn para obtener directrices sobre el usd del GIE y del cabezal del GIE. Para
obtener instrucciones de uso de otros compo entes del sistema no tratados en este
documento, consulte el manual para medlco, del dISpOSItIVO correspondiente.
NOTA: ’ 4

. Establezca la comunicacién entre el GIE yel wogramador del médico y el controlador con
suficiente antelacién para comprobar su funcionalidad antes del procedimiento
quirdrgico. Consulte las instrucciones en ia swccnén "Establecimiento de la comunicacién
entre el GIE, el programador del médico y el rontrolaior del pacnente"
PRECAUCION:
Antes de utilizar o fijar el GIE o sus compone‘ntes en el paciente, asegurese de que el
paciente no es alérgico a ninguno de los mawenales utilizados.

Conexién def cable de prueba multicontacts al GIE

A continuacidn se describe el procedimiento para conectar un cable de prueba
multicontacto al GIE. Para mas instrucciones, consulte el manual del médico
correspondiente al cable de prueba muiticontacto. , ,

1. Retire la tapa del cabezal del GIE para dejar visible el puerto del estimulador del GIE.
2. Deslice suavemente el extremo del conector del cable de prueba multlcontacto en el
puerto del estimulador del GIE. A

PRECAUCION:

El GIE no es estéril. Al conectar y probar el Q“E con el cable de prueba multicontacto,
mantenga el GIE fuera del campo estéril. ¢ ;
PRECAUCION: ’
Para evitar administrar sacudldas de estimwae:én ak paciente, apague la estimulacion
antes de enchufar el cable de prueba multlcontacto,

<

=

Director Téehico

S

‘pagina 11 de 19




Desconexion del cable de prueba multlcontucto del r..:lﬁ

Los siguientes pasos conforman el procedlmlento para desconectar el cable de prueba
multicontacto del GIE. Para mds lnstruccuone,,, consulte el manual del médico
correspondiente al cable de prueba multacomacto i

1. Apague la estimulacién del GIE desde la aplicacién Programador del médico.

2. Sujete el extremo del conector del cable de prueba multicontacto y tire suavemente del
mismo desde el puerto del estimulador del GiE.

Fijacion de los electrodos o extensiones §
A continuacion se descrlbe el procedimiento sugerido para fijar los electrodos o
extensiones al paciente:
e Fije los electrodos o extensiones y vende el lugar de entrada del electrodo. Para
mds instrucciones, consulte el manuai del médico correspondiente a los electrodos
~ o extensiones utvllzados
Conexidn del cabezal del GIE al GIE -
A continuacidn se describe el procedimiento;ara cor:ectar el cabezal del GIE al GIE:
* Alinee la muesca del cabezal del GIE ¢on la pestafia del GIE e inserte suavemente el

cabezal en el cuerpo del GIE hasta qu;{‘e encajeiccrrectamente,

4 o
i i
‘

g




Figure 9. Conexion del cabezal del GIE al GIE

.
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4
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Conexién de los electrodos o extensiones al cabezal del GIE

Los pasos siguientes conforman el procedimiento sugerido para conectar un electrodo o
extension al cabezal del GIE: :

PRECAUCION: .

Ne conecte un electrodo o un alargador que presente residuos de fluidos corporales o
solucién salina en los contactos, ya que estc i pueden producir-corrosién y provocar un
falio del sistema. : ¥ e

1. Si alguno de los contactos del electrodo o .| alargador entra en contacto con fluidos
corporales o con solucidn salina, limpielo biel con agj,ifaf. estérii desionizada o con agua
estéril para irrigacion y séquelo inmediatamente,

PRECAUCION: E

No dobie excesii/amente el electrodo porque podria dafarse.

NOTA: ’ ,

El cabezal del GIE incluye puertos abiertos y “apones de puerto acoplados. No retire los
tapones de puerto del cabezal. Si piensa utilizar un solo electrodo o extensidn, utilice el
puerto inferior (rotulado con 1-8) e introduzca un tapén de puerto en el puerto no
utilizado. : ) :

2. Pulse y mantenga presionado el bot6n en el cabezal del GIE para abrir los puertos del
cabezal. ) -

3. Con unos guantes limpios, deslice con cuidado el electrodo o extensién hacia el interior
del cabezal del GIE hasta que se detenga y todas las bandas de contacto queden

totalmente dentro del conjunto de conexién v ocultas a la vista.
‘ "

i
i

Bireotar Tgtnico
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1. Totaimente introducido
. 2. Sin introducir totalmente

;
4, Suelte el botén para bloquear la posncuon 3 =l electrodo o} extensnén
5. Si procede, reputa estos pasos para inserta ;los demds electrodos o extensiones. No
altere ei electrodo o extensién gue se encuey; tre inse *tedo

Fijacién del GIE

A continuacidn se describe el procedimiento .;ugerldo para fijar el GIE al paciente:

1. Coloque el GIE dentro de {a funda provusta

2, Retire la ldmina adhesnva dela solapa de Ia. funda.

3. Utilice ia solapa para asegurar la posicién de los electrodos y sellar la funda.

NOTA:

El GIE cumple el grado de proteccnon IP22 cuando esta precintado en la funda.

4. Retire la [amina adhesiva de la parte posterior de la funda Y presuone esta contra la piel
del paciente hasta que quede bien fijada.

NOTA:

Se recomienda fijar Ia funda del GIE alejada dei apésito del lugar de entrada de los
electrodos.

NOTA: ‘ ' ‘

Deje cierta holgura en los electrodos o exten,:iones al fijar el GIE en el paciente.

+ 5. Utilice esparadrapo para fijar mejor la fun(.}.;a y los electrodos o extensiones si procede.

'
[

Programacién del GIE

Utilice la aplicacién Programador de! médico para programar el sistema para el periodo de
prueba. Para obtener informacién sobre el ui2 de la aplicacién Programador del médico,
consulte el manual de programacién del meolco

Cuidados del GIE
El GIE es una pieza importante del sistema de neuroestimulacién. En esta seccidn se
ofrecen sugerencias e informacién sobre los cuidados que requiere el GIE.

# IF-2017-3098t 3w BRSMIAT
¥ : Sebastian Aptonicejj

i iy Biregtor Téenicg
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. H
Manejo dei GIE p‘ t
¢ Noexponga el GIE a Ia luz solar dlrect ) durante pertodos de tiempo prolongados.
® Evite exponer el GIE a entornos con a ena pova u otras condiciones ambientales
de riesgo. ‘ v
* No cologue objetos pesados ni afliadus sobre @l GIE.
® Mantenga el GIE alejado de alimentos y bebldas y evite que se moje.
¢ Siel GIE se moja 0 humedece, no lo uklhce Pdngase en contacto con Soporte g
Técnico en el +1 972 309 8000 si nece sita ayuda .

Limpieza del GIE

-Con la ayuda de dos toallitas PDI Sani-Cloth, llmple lacara frontal y posterior del GIE
durante 2 minutos, y déjelo secar al aire. Cuando esté seco, acople al GIE Ia tapa del
cabezal.

NOTA:

Limpie el GIE antes de ponerle la tapa del cabezal.

-Limpie con detenimiento el GIE frotando suzvementa su superficie exterior con los pafios
de limpieza provistos. No frote sobre el puerlo del es Jlmulador .No sumerja el GIE ni
utilice un pafic empapado. v '
-Nunca utilice Inmpladores ameoeniacales, écnd ;s o alca,inos, ni productos quimicos
orgénicos como disolventes, acetona, alcohch propullco 2 queroseno. Pueden dafiar el
acabado de las superficies del GIE.

Almacenamiento y transporte del GIE
-Conserve el GIE y las pilas en un lugar seco yfresco o guarde el GIE ni las pilas en eI
coche o en garaje. i

-Transporte el GIE en un estuche de transpor.e.

*-Si transporta el GIE en un maletin u otro tipo de estuche aseglrese de que dentro no
haya ninglin objeto que pueda ejercer presién sobre el dispositivo. '
-Guarde juntos los GIE y os controladores del paciente asociados para redumr la
necesidad de configurar la comunicacién cada vez.

-Al final de una prueba, desactive la estimulacion, limpie el GIE y coloque la tapa del
cabezal antes de guardar el GIE.

NOTA:

Durante las pruebas, guarde la tapa del cabe;_l-al para volverla a utilizar.

w
g
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Figure 11. Tapa del cabezal de! GIE

T e oL

Informacién sobre pedidos : )
Para solicitar piezas, péngase en contacto coil Soporte Fécnico. Consulte en la siguiente ' '

lista los ndmeros de modelo. : : _ v : 0

/
[

informacién sobre pedidos de GIE

Modelo Descripcion

3509 Generador de impulsos externo de 16 canales
3032 Generador de impulsos externo con cabezal de 2 puertos

1212 Pilas de botén

1617 Tapa de bateria

3013 - Cabie de prueba multicontacto (MLTC)

1210 Iman :

1203 . Caja de pafios de lim} .eza

1216 Tapa delcabezaldel ' IE

1213 Funda con adhesivo (. ) :

1214 Funda sin adhesivo y-orrea (5}

1218 Estuche de transporte; “

i

¢
i

% Loy
il N
W
I
i
i
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Especificaciones del producto

GIE con cabezal

El GIE (Modelo 3599) y el cabezal del GIE (Modelo 3032) tienen las 5|guuentes

especificaciones fisicas.

Altura b

79.8 mm (3,14 pulg.)

Anchura ' , i’r 57,2 mm (2,25 pulg.)
Grosor i 11 mm {0,433 pulg.)
Peso (con pilas) ¥ 44'g 11,55 onzas)
Volumen © | 4457 cc (2,72 pulg. Cab))

Fuente de alimentacién

Pila'de botén CR2450 no recargable

Compatibilidad de electrodos 0 extensnone.h

2 Octrode

Vida Gtil prevista

S afios

Temperatura de Aimacenamiento

De -25°Ca 70°C (de -13°F a 158 °F)

Temperatura de funcionamiento

De 5°C a 40°C ( de 41°F a 104°F)

Humedad de Aimacenamiento

Hasta 93% (sin condensacidn)

Humedad de Funcionamiento

De 15% a 93% (sin condensacidn)

Presién de almacenamiento

De 70 a 106kPa (de 10,2 a 15,4 psi)

Presion de funcionamiento

De 70 a 106kPa (de 10,2 a 15,4 psi)

TR -

Parametros de Fuhcionamiento del bGlE

T 92
e

Margenes Ténico  Pesos

ok

Méargenes Réfagas = Pasos

Anchura de impulso 50 - 500 ps 12:- 13 ¢s 5 50-1000us 50 s

Frecuencia © 2-200Hz 2 4z
' 200 - 500 Hz 10 Hz
500 - 1200 Hz 20 Hz

s —

Frecuencia de rafagas  — -~ - 10-60 Hz 10Hz
Frecuencia intra-rafaga  — .o— 250 - 500 Hz 10Hz
: 500 - 1000 Hz 20 Hz
Amplitud 0-255mA 01-10mA 0-1275mA 0,05-1,0mA
. (max. 12V} .
Salida de estimulacion Corriente constante Corriente constante

Nota: El valor méximo de corrlente depende de los ajustes de impedancia, frecuencia y
anchura de impulso.

e
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Solucién de problemas de conexién inalambrica y coexistencia ‘
Si tiene probiemas con la comunicacién inalambrica entre el generador y el programador
del médico o controlador del paciente, intente lo siguiente: '

-Disminuya la distancia entre los dispositivos. :

-Desplace los dispositivos para que compartal"”h campo visual.

-Aleje los dispositivos de los otros equipos qi{e puedzh estar causando interferencias.
-Espere unos minutos e intente conectarse d;,\ nuevo,;

-No utilice otros dispositivos inalambricos (p';;'rtétiIes,"ftabletas, mdviles o aparatos sin
cables) al mismo tiempo. 1 i '
NOTA: ; _

Los equipos de comunicaciones inaldmbricas, como dispositivos de redes domésticas sin
cable, teléfonos méviles o inaldmbricos y tabietas pueden afectar al dispositivo.

Simbolos y Definiciones .
Simbolo  Descripcion “:‘
Atencién: consultar la documentacion adjunta -

Indica que el usuario debe consultar este documento para obtener informacion importante
relativa a la seguridad (en el dispositivo, este simbolo es azul y blanco). :

Consultar Ias instrucciones de uso

“indica que el dispositivo contiene una {;ieza aplicada de tipo BF para proteccion contra
descargas. El dispositivo tiene aiiment;:.g;ibn intervia y esta indicado para el funcionamiento
continuo. ’f" L

(...)) . Indica que el dispositivo contiene un tiansmisor fe iadiofrecuencia (RF)que puede causar
A/ interferencias con otros equipos prbxir{i.os aél,

Y

‘?" indica la necesidad de mantener secoizl dispositva?

Simbolo  Descripcion

C€ Conformidad con la normativa Europe.,

0123  Numero del organismo nolificado de la UE para la directiva de productos sanitarios
implantables activos.

0168 Nuamero del organismo nolificado de la UE para Equipos Radioeléctricos ¥ Equipos

Terminales de Telecomgnicacibn (R&TTE)}
2 Este dispositivo figura en el listado de productos certificados por el NRTL (Nationally
Recognized Testing Laboratory). .

Indica conformidad con las normas Aiﬁ?ZNZS: AS{NZS 4268:2012

.\‘FA’
I
i

A
4
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i
#
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Simbolo

& N

Descripci6n

Indica el contenido, el numero de elefn nentos incluidas en el paquete.

Indica el codigo que identifica en exciusiva un elemento del Inventario.

r

Numero de serie.

. K
Namero de lote.

EegEc

Numero de identificacion exclusivo del dispositivo

=
5
)
=
-

Uso exclusivamente bajo prescripcion.

3

Indica que este producto no debe tratarse como residuo doméstico. En su lugar, sera
-responsabilidad del usuario devolver este producto a St. Jude Medical para su reciclado.

Al asegurarse de que este producto se trate de forma conveniente, ayudara a evitar las
consecuencias potencialmente negativas para el medio ambiente y fa salud humana que
ocasionarla una manipulacién inadec:ada de este producto como residuo. El reciclado de
materiales ayuda a conservar ios rect’,sos naturales.

Para obtener mas informacion acerca_f”‘:ie como Jevolver este producto para su reciclado,

11

pongase en contacto con St. Jude Me ‘lical.

mliﬁg Representante autorizado en Europa.”

Simbolo

Descripcién

Calificacion de proteccion del dispositivo contra ia entrada de cuerpos extrafios de hasta
12,5 mm de didmetro y proteccion contra goteo verticai de agua con una Inclinacién
maxima del dispositivo de 15 grados -

N

Indica que es para un solo uso. 4

Indica ia fecha de caducidad.

Indica la fecha de fabricacisn.

Indica los fimites de temperatura para las condiciones de almacenamiento.

Indica los iimites de humedad. 13

Indica los limites de presi6n.

Namero de catélogo.

R e o)

Fabricante

Sere

o
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"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-0047-3110-000186-17-8
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
cdn los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Prueba Invisible
Cédigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-241-Estimuladores
Eléctricos, de la Espina Dorsal, para Analgesia
Marca (s) de (los) productos(s) médico(s): St. Jude Medical™
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién autorizada: El sistema de neuroestimulacién de prueba de St. Jude
Medical estd indicado como ayuda en el tratamiento del dolor crénico del tronco o
las extremidades resistente al tratamiento con otras terapias, incluido el dolor
unilateral o bilateral asociado con alguno de los siguientes casos: sindrome de
fracaso de la cirugia de espalda y dolor en extremidades inferiores o lumbalgia

refractarios.
Modelo/s:

1



-St. Jude Medical External Pulse Generator '(EPG), 16 Channel-3599
-External Pulse Generator, 2 Port Header-3032
.Accesorios: o

-Patient Magnet-1210-

-Adhesive Pouch, EPG-1213

- -Non-Adhesivé Pouch with belt, EPG-1214.

-St. Jqde Medical Clinical ProgrammerApb-3874

-St. Jude Medical Patient Controller -3875

-Header Cap. EPG-1216

-Ba&ery Door, EPG-1917

-CR2450 Battery-1212

-Multilead Trial Cable-3013

Perl"ovdo de vida atil: 5‘(cinco) anos

Condicién de uso: “Venta exclusiva a prbfesionales e instituciones sanitarias”

Nombre del Fabricante:

. 1) St. Jude Medical

2) ST. JUDE MEDICAL OPERATIONS (M) SDN BHD

Lugar/es de eiaboraci()n: ;

1) 6901 Preston Rd PLANO, TX Estad‘ols: Unidoé 75024

2) Plot 102, Lebuhraya Kampong JaWa Bai{yan Lepas Industrial Zone P.enang,

Pulau -Pinang Malasia 11900

7



"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-961-264
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposiciéon

autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000186-17-8

| 27 DIC. 2017
42948° |

Disposicién N°

. Dr. ROBERTO ;
Subadministrador Naciosal
ANM.AT
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