Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION Nt U 2 5 3

BUENOS AIRES, 11ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1089-10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIM Servicios e Insumos Médicos
S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto médico de marca DIX|,
nombre descriptivo Sistema de electrodos para diagnéstico y registro de la actividad
eléctrica del cerebro, nombre técnico Electrodos Neurologicos, de acuerdo a lo
solicitado, por SIM Servicios e Insumos Médicos S.R.L, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de ia misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 404, 405, y 406 a 418 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM 1447-81, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, I y lll. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-1089-10-8 )
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° . (). 2..5...3..

Nombre descriptivo: Sistema de electrodos para diagndstico y registro de Ila
actividad eléctrica del cerebro.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-453 — Electrodos
Neurolégicos

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es auterizada/s: localizar y caracterizar con precision los focos
epileptégenos a través de fases de registro y/o de estimulacién para su posterior
evaluacion y tratamiento.

Modelo/s:

Electrodos intracerebrales (Electrodes intracerebrales)

Guia (Canon de Guidage)

Topes (Butées)

Varilla de medicion (Pige pour Canon)

Juego de 10 soportes de conexion estériles (Lots de 10 supports de connexion
stériles)

Iniciador (Pointe d’amorcage)

Destornilladores (Tournevis)

Cables de conexion (Cables de conexion)

Periodo de vida util: cinco (5) afios (electrodos)

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: DIXI Microtechniques
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Lugar/es de elaboracion: 4 Chemin de Palente, BP 889, 25025 BESANCON
CEDEX, Francia.

Expediente N° 1-47-1089-10-8
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

-0-2.5.3... |
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2. ROTULOS

ROTULO DEL IMPLANTE

Fabricante: DIXI Microtécnicas SAS
Direccidn: 4, Chemin de Palente, BP 889
25025 BESANCON CEDEX
FRANCIA
Teléfono: 03 81 8898 90
03 81 88 98 99
E-Mail: info@diximedical.com
Web: www . dixiemed.com
Nombre del Producto Gistema de Diagnostico de registro de la actividad

eléctrica del cerebro.

ELECTRODO
REF DO8-05AM
S/N 11068M
Lote 06/08
Frecuencia 500Hz
Fecha de Vencimiento 2013-04
Dispositivo Estéril EO

Cada dispositivo es de un (1) s6lo uso
Vida Otil 5 afos

Instrucciones de Uso en el interior del envase

Importador: SIM, Servicios e Insumaos Médicos S.R.L
Direccion: Venezuela 110, piso 10 of E,

Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Director Téc.: Farm. Silvia Neirotti
Matricula: MN 13.541
Autorizado por La A.N.M.A.T N° 1447 - 81

Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

| , Servicios e Insumog ' di - i s Me S - r
5 Médicos I M S i
SIM, S ] Buenos Aires SIM, Servicios e Insumos Médico Rosario

Av. Congresg 1534 6°BJC1428BUE). Buenos Aires Tucuman 1445 4°B [S2000AMK), Rosario
B Tel. / Fax [0341) 424-3451
rosario@servicioseinsumos.com

SIM, Servicios e Insumos Médicos - Cérdoba
Bv. San Juan 825 12°C [X5000AT!). Cordoba
Tel. / Fax 10351) 4243494
cordoba@servicioseinsumog.com

WWW.servicioseinsumos.com

Nlai 13.5041
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ROTULO DEL INSTRUMENTAL

Fabricante: DIXI Microtécnicas SAS

Direccion: 4, Chemin de Palente, BP 889
25025 BESANCON CEDEX
FRANCIA

Teléfono: 0381889890
03 81 889899

E-Mail: info@diximedical.com

Web: www.dixiemed.com

Nombre del Producto Tope Simple

REF ACS-760

Dispositivo NO Estéril Esterilizar: Autoclave 134°C, 18min.

Instrucciones de Uso en el interior del envase
La temperatura de almacenamiento debera estar comprendida entre -20°Cy +55°C
Importador: SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L

Direccién: Venezuela 110, piso 10 of E,

Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

Director Téc.: Farm. Silvia Neirotti
Matricula: MN 13.541
AN.M.A.T Reg.: N° 1447 - 81

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

SIM, Servicios e Insumas Medigos - Buenos Aires 5IM, Servitios e Insumos Médicos - Rosario

Av. Congreso 1534 6°B (C 428?03]. Buenos Aires Tucumin 1445 4°B [S2000AMK). Rosario
Tel / Fax: 4706-0111 ;

$iM, Servicios e Insumos Médicos - Cérdoba
Bv. San Juan 825 12°C [X5000AT1). Cérdoba
Tel. / Fax [0341) 424-3451 Tel. / Fax (03511 4243494 ~)
spm rosario@servicioseinsumos.com cordoba@servicioseinglimos.com
rmanguticy

713.541

WWW.Servicioseinsumos.com
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3. INSTRUCCIONES DE USO

ROTULO DEL IMPLANTE

Fabricante: DIXI Microtécnicas SAS
Direccién: 4, Chemin de Palente, BP 889
25025 BESANCON CEDEX
FRANCIA
Teléfono: 03 81 889890
03 81 88 98 99
E-Mail: info@diximedical.com
Web: www . dixiemed.com
Nombre del Producto Sistema de Diagnostico de registro de la actividad

eléctrica del cerebro.

ELECTRODO
REF D08-05AM
S/N 11068M
Frecuencia 500Hz
Fecha de Vencimiento 2013-04
Dispositivo Estéril EO
vida Util 5 afios

Instrucciones de Uso en el interior del envase

Importador: SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L
Direccidn: Venezuela 110, piso 10 of E,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Tec.: Farm. Silvia Neirotti
Matricula: MN 13.541
Autorizado por La A.N.M.A.T N° 1447 - 81

Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

5IM, Servicios e InsumogMédicos - Buenos Aires
Av. Congreso 1534 6°B
Tel / Fax: 4708-0

51M, Servicios e Insumos Médicos - Rosario

- SIM, Servicios e Insumos Médicos - Card
1428BUB). Buenos Aires Tucuman 1445 4°B |S2000AMK). Rosario . e,

Bv. San Juan 825 12°C [X5000ATI). Cérdoba

e —— : Tel. / Fax (0341) 424-3451 Tel. / Fax [0351) 4243494
r A N s " )
5ervi om rosario@@servicioseinsumos.com cordoba@servicioseinsumos/iom
www.servicioseinsumos.com o/{
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SIM, Servicios e Insumjos Médicos - Buenas Alres
Av. Congreso 1534 §

Tel / Fax: 4706-01

customer@servicip

"2010-Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo"

ROTULO DEL INSTRUMENTAL

Fabricante: DIXI Microtécnicas SAS

Direccion: 4, Chemin de Palente, BP 889
25025 BESANCON CEDEX
FRANCIA

Teléfono: 03 81 88 98 90

0381889899

E-Mail: info@diximedical.com

Web: www.dixiemed.com

Nombre del Producto Tope Simple

REF ACS-760

Dispositivo NO Estéril Esterilizar: Autoclave 134°C, 18min.

Instrucciones de Uso en el interior detl envase
La temperatura de almacenamiento debera estar comprendida entre -20°C y +55°C
Importador: SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L

Direccion: Venezuela 110, piso 10 of E,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Téc.: Farm. Silvia Neirotti
Matricula: MN 13.541
A.N.M.AT Reg.: NC 1447 - 81

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

Vs S{M, Servicios e Insumos Médices - Rosario
B (C1428BUB). Buenos Aires Tucuman 1445 4°B [S2000AMK]. Rosario
: Tel. / Fax (0341) 424-3451
rosario@servicioseinsumos.com

SIM, Servicios e Insumos Médicos - Cordoba
Bv. San Juan 825 12°C (X5000ATI), Cérdoba

Tel. / Fax (03511 42463494
cordoba@servicioseinsumags.

Serante www.servicioseinsumos.com Sitvia
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3.1

Directiva de uso

Componentes del Sistema

Principio de funcionamiento y uso

Marco de utilizacién

El us

o de los electrodos sélo se considera como un Gltimo recurso, luego de haber intentado

todas las soluciones posibles para el tratamiento farmacologico de |a epilepsia del paciente.

Una vez identificado el estado de resistencia farmacolégica, unicamente el tratamiento

quirdrgico puede mejorar las condiciones de vida del paciente.

Los datos obtenidos a través de estos registros permiten al equipo meédico

determinar si es posible o no una cirugia.

En algunos casos el foco epileptégeno estd demasiado préoximo de ciertas zonas funcionales y

no puede ser sometido a un exéresis quirurgica.

£] tratamiento culmina en 1a intervencion quirdrgica cuando la misma es posible.

Los electrodos implantables:

»

SIM, Servicios e insumgsMedicos - Buenos Aires

Av. Congreso 1534 4°B
Tel / Fax: 4706-0111
customer@servicios

8BUB). Buenos Aires Tucuman 1445 4°B (S2000AMK), Rosario

Permiten la localizacion del foco epileptdgeno en la fase de exploracién, estimulando el
cerebro vy registrando su actividad electrica;

Se distribuyen estériles y para Uso {inico (esterilizacion al oxido de etilenc);

Estan destinadas a un uso de corto plazo (implantables en continuo durante menos de
treinta dias);

Poseen un diametro débil y una forma hemisférica que minimiza los traumatismos de
los tejidos en el momento de su implantacion;

Se trata de electrodos semi-flexibles que no contienen estilete internc;

Poseen una impedancia inferior a 150 entre el plot de medida intracerebral y broca del

conector;

Son parcialmente invasivos (solo la parte distal de! electrodo es implantable), el

conector no debe ser implantado;

Tienen una duracion de 5 anos {caducidad de la esterilizacion).

Delgado y flexible para asumir la forma exacta de las areas de explord€l

Material: Platino/Iridio

SIM, Servicios e Insumos Médicos - Rosario SiM, Servicios e Insu gs Me’duc;as Cordoba
Bv. San Juan 825 12°C [X5000ATi). Cérdoba
Tel. / Fax [0351) 4243494
cordoba@servicioseinsumos.fom

Tel. / Fax [0341) 424-3451

rosario@servicioseinsumos.com

WWW.servicioseinsumos.com
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Accesorios o dispositivos utilizados en asociacion

Los accesorios DIXI que deben utilizarse en la fase de implantacién, para la fijacién, el guiado

y la impermeabilizacién son:
— Guias
— Topes
— varillas de medicion
— Juegos de 10 soportes de conexién estériles
— Iniciadores
— Destorniliadores

— Cables de conexidn
Interfases de conexion de los electrodos
Los cables de conexidn fabricados por DIXI deben utilizarse para asegurar la interfase entre

los electrodos y la conectividad de esos aparatos.

Intencién de Uso de los Electrodos

Electrodos utilizados para la exploracion y registro de la actividad eléctrica del
cerebro para el tratamiento de la epilepsia: un método que permite localizar y
caracterizar con precision los focos epileptégenos a través de fases de registro y/o de

estimulacion.

El uso de los electrodos s6lo se considera como un Gitimo recurso, luego de haber intentado

todas las soluciones posibles para el tratamiento farmacologico de la epilepsia del paciente.

Selecciéon de Pacientes y descri cion del tratamjento

Paciente con epilepsia farmaco resistente.

Fase de Implantacion

Estos electrodos son implantados siguiendo un procedimiento de intervencion ne

bien definido.

SiM, Servici adi i
rvicios e Insumos Médicos - Buenos Aires SIM, Servicios e Insumos Médicos - Rosario

o \ SIM, Servicios e Insum
Tvl ’:ngreso 1534 6°B _I.ZSBUB]. Buenos Aires Tucumén 1445 4°B [S2000AMK]. Rosario Bv. San Juan 825 1:"0 lu;
el / Fax: 4706-0111 Tel. / Fax [0341) 424-3451 |

customer@servicio einsumos.com rosario@servicloselnsumos.com Tel. / Fax 10351) 4243494

(,"_H Aana Www.serviciocseinsumos.com

T

LM,
SERVILIOS £ INSANE MEDICOS SRL
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Fase de registro- Etapa postquirdrgica.

Se vinculan los electrodos a un sistema de registro EEG, o a un generador de estimulacién, de
acuerdo a las normas de seguridad. '

Cada plot de medida del electrodo se liga eléctricamente a un contacto del conector, lo que
permite recoger las sefiales electrofisiolégicas del cerebro en fase de registro, ya sea
transmitir los estimulos eléctricos provistos por el generador de estimulacion en las fases de
mapping funcional o de estimulacién.

Mapping funcional: estimulaciones localizadas con el objetivo de identificar la funcién de la

zona estudiada).

La finalidad de las estimulaciones es lograr recrear en el paciente implantado una crisis 0 un

sintoma caracteristico.

Una vez concluida esta fase de registro, el implante es extraido.

3.2 Eficacia y Seguridad

Cumple con los requisitos de la Ley Europea para los dispositivos médicos implantables activos
{90/385/EEC).

Contraindicaciones
Los electrodos no deben emplearse en los siguientes casos:
- Lesiones cutaneas infecciosas;
- Tratamiento anticoagulante;
- contraindicaciones generales en cualquier intervencion quirirgica: fiebre, angina, etc

- La termocoagulacidn no debe realizarse en una zond funcional.

Advertencias y recomendaciones:

Implantacion del electrodo

La implantacién estereotaxica de un electrodo necesita una instrumentacion estereotaxica

y un procedimiento neuroguirdrgico especifico que solo puede practicarse bajo la

. responsabilidad de un neurocirujano experimentado.
SIM, Servicios e Insuglos\Médicos - Buenos Aires

Av. Congreso 1534 6/B IC1428BUB). Buenos Aires
Tel / Fax: 4706-011

SIM, Servicios e insumos Médicos - Rosario
Tucuman 1445 4°B [$S2000AMK). Rosario
Tel. / Fax [0341) 4243451
rosario@servicioseinsumos.com

5IM, Servicios e Insumos Médicos - Cérdoba
Bv. San Juan 825 12°C [X5000ATI). Cérdoba

Tel. / Fax [0351) 4243494
cordoba@servicioseinsi

.Ccom

B.AM. . .
S RVICIOS E 14SLMOS MEDICOS 5.RAL. www.servicioseinsumos.com SiLvi

armacs 'ca"
/ MaT 13,54

-
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Conexion de!l electrodo

La conexidén del electrodo sélo podra hacerse a sistemas especificamente adaptados a
la exploracion SEEG y que estén conformes con los requisitos de seguridad en vigor.
Los electrodos DIXI medica! y los cables de conexién DIXI medical se han disefiado de
manera conjunta. El empleo de uno u otro con productos Qque no son originales DIXI
medical puede provocar consecuencias molestas para el paciente.

Cada modelo de electrodo se conecta al sistema de exploracién video EEG.

Atencién: no intentar retirar el soporte verde del conector ya que podria provocarse

un importante deterioro de Ia conexidn.

Vigilancia
Para evitar cualguier riesgo de incidencia, en la fase de registro es indispensable una vigilancia

continua del paciente epiléptico cuyos electrodos implantados estan conectados a los equipos
de video EEG.

Incompatibilidad de ciertos aparatos

No se ha demostrado que el emplec de ciertos aparatos tales como desfibriladores ©
los aparatos de electrocirugia esté libre de peligro cuando se hayan implantade los
electrodos (riesgo de guemaduras, etc.). Igualmente se deben tener en cuenta riesgos
eventuales de interferencias con estimuladores (cardiacos, estimuladores nerviosos, etc.)

especialmente en fases de estimulacion.

Exposicién a la_formacién de imagenes por resonancia magnética (IRM)

Los electrodos estan formados por materiales no ferromagnéticos de baja susceptibilidad
magnética. Sin embargo, el pasoc por el IRM del paciente con estos electrodos implantados
sera responsabilidad del neurorraditlogo. En efecto, han de tomarse precauciones particulares
en la interpretaciéon de los datos (debe considerarse el riesgo de deformacién o
perturbacién de las imagenes), ademas, no se ha demostrado a ausencia de

corrientes inducidas o de riesgo de quemaduras.

Fase de termo coagulacion

Al finalizar los registros, cuando el equipo médico haya recuperado suficiente infoK
podra realizarse una operacion de termo coagulacién para tratar los focos epilepto
localizados.

5IM, Servicios e Insumos Médicos - Buenos Aires

SIM, Servicios e insumos Médicos - Rosario
Av. Congreso 1534 45B (C1428BUB). Buenos Aires

Tucuman 1445 4°B [52000AMK). Rosario
Tel. / Fax (0341) 424-3451
resario@servicioseinsumos.com

S1IM, Servicios e Insumos Médicos - Cordoba
Bv. San Juan 825 12°C ]X500CATI). Cérdoba
Tet. / Fax [0351) 46243494
cordoeba@sarvicioseinsundos.com

WWW.s5ervicioseinsumos.com

SERVICIOS £ ‘SUMOS HEDICOS SRL
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La fase de termo coagulacidn ha de ser practicada por un neurocirujano experimentado y esto
tras haber determinadc con precision las zonas epileptégenas por las fases de registro

asi como las fases de estimulacion.

Efectos secundarios

El procedimiento quirdrgico realizado para la colocacion de los electrodos entrafia riesgo
de hematomas.

El procedimiento de termo coagulacién puede entrafar:

- Un déficit neurologico relacionado con un deterioro de tejidos funcionales en el casoc de
que se afecte una zona funcional;

- Sensaciones parestésicas intrabucales que pueden percibirse durante meses

. Solor de cabeza inmediatamente tras la coagulacion que desaparecera rapidamente tras

unos minutos.

3.3 Descripcién del producto y forma de armado

Ao A A

Sistema de Diagnostico de registro de la actividad eléctrica del cerebro.

El sistema de diagnostico y registro de |a actividad eléctrica del cerebro se utiliza para localizar
focos de epilepsia farmaco resistentes.

El sistema se compone de Electrodos intracerebrales, Guias, Topes, Varillas de
medicién, Juegos de 10 soportes de conexién estériles, Iniciadores Yy

Destornilladores

3.4 Recomendaciones para su Uuso:

Fase de Implantacion

Estos electrodos son implantados siguiendo un procedimiento de intervencién neurcq

bien definido.

Fase de registro - Etapa postquirurgica. 2
Se vinculan los electrodos a un sistema de registro EEG, 0 a un generador de estimulacion) de
. acuerdo a las narmas de seguridad.
SIM, Servicios e Insumos Médicos - Buenos Aires

Av. Congreso 1534 638,(C14288UB). Buenos Aires
Tel / Fax: £706-017

customer@servi i

SIM, Servicias e Insumos Médicos - Rosario
Tucuman 1445 4°B (S2000AMK]. Rosario
Tel. / Fax (0341} 424-3451
rosario@servicioseinsumos.com

SIM, Servicios e Insumos Médicos - Cérdoba
Bv. San Juan 825 12°C [X5000ATI}. Cérdoba
Tel. / Fax (0351) 4243454
cordoba@serviciosei
SiLvia »

seihsumos.com

UANA www.servicioseinsumos.com

& aCéUUCa

Mat. 184
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Cada plot de medida del electrodo se liga eléctricamente a un contacto del conector, 1o que
permite recoger las sefiales electrofisioldgicas del cerebro en fase de registro, ya sea
transmitir tos estimulos eléctricos provistos por el generador de estimulacién en las fases de
mapping funcional o de estimulacion.

Mapping funcional: estimulaciones localizadas con el objetivo de identificar la funcién de la

zona estudiada.

La finalidad de las estimulaciones es lograr recrear en el paciente implantado una crisis o un

sintoma caracteristico.

Una vez concluida esta fase de registro, el implante es extraido.

Vigilancia

Para evitar cualquier riesgo de incidencia, en ia fase de registro es indispensable una vigilancia
continua del paciente epiléptico cuyos electrodos implantados estan conectados a los equipos
de video EEG.

Incompatibitidad de ciertos aparatos

No se ha demostrado que &b empleo de ciertos aparatos tales como desfibriladores o
los aparatos de electrocirugia esté libre de peligro cuando se hayan implantado los
electrodos (riesgo de quemaduras, etc.). lgualmente se deben tener en cuenta riesgos
eventuales de interferencias con estimuladores (cardiacos, estimuladores nerviosos, etc)

especialmente en fases de estimulacion.

Exposicién a_la formacion de imagenes por resonancia magnética (IRM)

Los electrodos estan formados por materiales no ferro magnéticos de baja susceptibilidad
magnética. Sin embargo, el pasoc por el IRM del paciente con estos electrodos implantados
sera responsabilidad del neuro radidlogo. En efecto, han de tomarse precauciones particulares
en la interpretacion de los datos (debe cansiderarse el riesgo de deformacion o
perturbacion de las imagenes), ademas, no se ha demostrado la ausencia de

corrientes inducidas o de riesgo de quemaduras.
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3.5 Recomendaciones durante la implantacion:

Los electrodos:
e permiten a localizacion del foco epileptogenos en la fase de exploracién, estimulando

el cerebro y registrando su actividad eléctrica;

e permiten un tratamiento del foco epileptégenos en la fase de termo coagulacién,
produciendo una lesion de forma esferoidal de 8mm entre dos contactos contiguos del

electrodo.

La finalidad de las estimulaciones es lograr recrear en el paciente implantado una crisis O un

s/ntoma caracteristico.

Una vez concluida esta fase de registro, el implante es extraido.

Vigilancia
Para evitar cualquier riesgo de incidencia, en la fase de registro es indispensable una vigilancia
continua del paciente epiléptico cuyos electrodos implantados estan conectados a los equipos

de video EEG.

3.6 Riesgos de interferencia con la presencia del Producto en tratamientos
especificos

Vigilancia

Para evitar cualquier riesgo de incidencia, en la fase de registro es indispensable una vigilancia

continua del paciente epileptico cuyos electrodos implantados estan conectados a los equipos

de video EEG.

Incompatibilidad de ciertos aparatos

No se ha demostrado que el empleo de ciertos aparatos tales como desfibriladores ©
los aparatos de electrocirugia esté libre de peligro cuando se hayan implantado los
electrodos (riesgo de quemaduras, etc.). Igualmenie se deben tener en cuenia riesqgos
eventuales de interferencias con astimuladores (cardiacos, estimuladores nerviosos, etc.)

especialmente en fases de estimulacion.
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Exposicion a la formacién de imadgenes por resonancia magnética (IRM)

Los electrodos estan formados por materiales no ferromagnéticos de baja susceptibilidad
magnética. Sin embargo, el paso por el IRM del paciente con estos electrodos implantados
serd responsabilidad del neurorradiélogo. En efecto, han de tomarse precauciones particulares
en la interpretacion de los datos (debe considerarse el riesgo de deformaciéon ©
perturbacién de tas imdagenes), ademds, no se ha demostrado fa ausencia de

corrientes inducidas o de riesgo de quemaduras.

3.7 Embalaje

Todo el material implantable (electrodos) se provee estéril. Para el Instrumental, que se

provee sin esterilizar, el rotulo declara el método de esterilizacion recomendado.

IMPLANTE

Contenido del envase: E! envase estéril contiene un electrodo. Se adjunta una ficha de
instrucciones y de utilizacion en cada caja.

Esterilizacién y almacenamiento:

Este producto se entrega ESTERIL y para UN SOLO USQO vy debera utilizarse antes de
la FECHA DE CADUCIDAD indicada en el envase. El electrodo se ha esterilizado con &xide de
etileno. Inspeccionar el envase antes de su empleo con el fin de detectar cualquier

posible dafio. No utilizar un electrodo cuyo embalaje esté deteriorado.

Los electrodos estan compuestos de materiales que se deterioran al volver a esterilizarse.

La temperatura de almacenamiento debera estar comprendida entre -20°C y +55°C.

INSTRUMENTAL

Cables Conectores

Contenido del envase:

El embalaje contiene un cable de conexion no estéril. Se adjunta una ficha de
instrucciones y de utilizacion en cada caja.

Limpieza y esterilizacion:

El cable de conexidn es suministrado no ESTERIL para uso multiple. Antes de la primera

utilizacion y entre cada utilizacion, el cable de conexion debe ser limpiado y e

dispositive no debera, en ningin caso ser desmontado.
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Limpieza/ desinfeccion
En los 30 minutos después de la utilizacién, el cable de conexion debe ser limpiado
con una compresa mojada en una solucién detergente / desinfectante sin aldehido con un

pH neutro (preparacion de la solucion segln indicaciones del fabricante).

El cabie de conexion deberd después ser objeto de un ciclo de limpieza automatica en

un dispositivo de lavado-desinfeccion.

Atencion: el cable de conexidn no es compatible con la utilizacién de sosa.

Esterilizacién vapor

El cable de conexion debe ser esterilizado al vapor en un ciclo a 134°C durante 18 minutos.
Nota: el procedimiento de limpieza, el control de la contaminacion microbioldgica
(Bioburden), la validacion del método de esterilizacién y el mantenimiento del estado

estéril son de la responsabilidad de los usuario

3.8
Aquellos productos que se proveen estériles No estan destinados a reutilizarse.

Pueden reutilizarse los cables de conexion y destornilladores.

3.9 PROCEDIMIENTOS DE ESTERILIZACION
Cables Conectores

Contenido del envase:

Bl embalaje contiene un cable de conexion no estéril. Se adjunta una ficha de
instrucciones y de utilizacion en cada caja.

Limpieza y esterilizacion:

El cable de conexion es suministrado no ESTERIL para uso muitiple. Antes de la primera
utilizacion y entre cada utilizacion, el cable de conexidn debe ser limpiado y esterilizado. F!
dispositivo no deberd, en ningin caso ser desmaontado.

Limpieza/ desinfeccion

En los 30 minutes después de la utilizacién, el cable de conexidn debe ser limpiado
con una compresa mojada en una solucidn detergente / desinfectante sin aldehido con un
pH neutro (preparacién de la solucion segun indicaciones del fabricante).
El cable de conexion deberd después ser objeto de un ciclo de limpiez
un dispositivo de lavado-desinfection.

Atencion: el cable de conexion no es compatible con la utilizacion de sosa.

Esterilizacion vapor
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El cable de conexién debe ser esterilizado al vapor en un ciclo a 134°C durante 18 minutos.
Nota: el procedimiento de limpieza, el control de la contaminacion microbiolégica
(Bioburden), la validacion del método de esterilizacion y el mantenimiento del estado

estéril son de la responsabilidad de los usuario

3.10 No corresponde

3.11 La esterilidad s6lo es valida si los embalajes no presentan ningdn signo de deterioro. No
utilizar si el envase esta deteriorado. El producto que se provee estéril es de un solo uso,
Aguellos productos que se proveen No estériles, deben esterilizarse con Autoclave. Todo viene

detatlado en la etiqueta de cada envase.

3.12

Vigilancia

Para evitar cualquier riesge de incidencia, en la fase de registro es indispensable una vigilancia
continua del paciente epiléptico cuyos electrodos implantados estan conectados a los equipos
de video EEG.

Incompatibilidad de ciertos aparatos

No se ha demostrado que el empleo de ciertos aparatos tales como desfibriladores ©
los aparatos de electrocirugia esté libre de peligro cuando se hayan implantado los
electrodos (riesgo de quemaduras, etc.). Igualmente se deben tener en cuenta riesgos
eventuales de interferencias con estimuladores (cardiacos, estimuladores nerviosos, etc.)

especialmente en fases de estimulacion.

Exposicion a la formacion de imagenes por resonancia magnetica (IRM)
Los electrodos estan formados por materiales no ferromagnéticos de baja susceptibilidad

magnética. Sin embargo, el paso por el IRM del paciente con estos electrodos implantados
sera responsabilidad del neurorradiélogo. En efecto, han de tomarse precauciones particulares
en la interpretacién de los datos (debe considerarse el riesgo de deformacion o
perturbacién de las imagenes), ademas, no se ha demostrado la ausencia de

corrientes inducidas o de riesgo de quemaduras.
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3.13 No corresponde
3.14 No corresponde
3.15 No corresponde

3.16 Los Electrodos que componen al Sistema de registro de la actividad eléctrica del

cerebro se utilizan para el diagndstico pre-quirtrgico de ciertas epilepsias farmaco resistente.

Esos electrodos permiten localizar y caracterizar con precisién los focos epileptégenos a traves
de fases de registro y/o de estimulacién, luego el tratamiento por termo coagulacién de la
zona localizada, sin intervencion quirdrgica pesada o anestesia supliementaria.

Estos electrodos son implantados siguiendo un procedimiento de intervencidn neuroquirtrgica
bien definido. Los blancos de implantacion y los obstaculos a evitar {ej. vasos sanguineos) son
determinados por las etapas de investigacién neuro radiologica (IRM, angiografia tomada en

condicidn estereotdxica)
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-1089-10-8

El Interventor de la Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y
Tecgol |a Medlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
(0 ....... c!e acuerdo a lo solicitado por SIM Servicios e Insumos Médicos
S.R.L., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores Y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de electrodos para diagnéstico y registro de Ia
actividad eléctrica del cerebro.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-453 — Electrodos
Neurolégicos

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: localizar y caracterizar con precisién los focos
epileptogenos a través de fases de registro y/o de estimulacion para su posterior
evaluacion y tratamiento.

Modelo/s:

Electrodos intracerebrales (Electrodes intracerebrales)

Guia (Canon de Guidage)

Topes (Butées)

Varilla de medicién (Pige pour Canon)

Juego de 10 soportes de conexion estériles (Lots de 10 supports de connexion
stériles)

Iniciador (Pointe d"amorcage)

Destornilladores (Tournevis)

Cabies de conexién (Cables de conexién)



Periodo de vida dtil: cinco (5) afios (electrodos)

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: DIXI Microtechniques

Lugar/es de elaboracion: 4 Chemin de Palente, BP 889, 25025 BESANCON
CEDEX, Francia.

Se extiende a SIM Servicios e Insumos Médicos S.RL., el Certificado PM 1447-81,
11 ENE 201

en la Ciudad de Buenos Aires, a ....... , slendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
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