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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T

BUENOS AIRES, ) 8 JUN 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5866-16-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM No© PM-651-335, denominado: SISTEMA DE
ESTIMULACION DE MEDULA ESPINAL, marca: PRECISION SPECTRA ™.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y 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:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion. del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-651-374, denominado: SISTEMA DE ESTIMULACION DE MEDULA
ESPINAL, marca: PRECISION SPECTRA ™,
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-651-374.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn
y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de Uso, girese a la
Direccion de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la agregacion del
Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-5866-16-7
DISPOSICION No©

MQ
T
By, WUk o bae 1/\
Subadministrador Nacional ]
" AN M.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
N°618 ..... 9 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-651-374 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON
SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

autorizé mediante Disposicion

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE ESTIMULACION DE MEDULA ESPINAL
Marca: PRECISION SPECTRA ™
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7545/15

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-491-14-5

Conector del puerto de IPG
SC-5132 Precision Spectra -
Estimulador de prueba externo
(ETS)

SC-6360-32 Precision Spectra -
Cinturdn de prueba de paciente
SC-6500-32 Kit de prueba del
paciente

SC-6500-32A Precision Spectra
- Kit de prueba del paciente

SC-5232 Precision Spectra -
Control remoto
SC-5532-1 Precision Spectra -

Kit de control remoto
SC-5532-1A Precision Spectra -
Kit de control remoto
NM-6315 Fuente
alimentacion USB

de

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO AUTORIZADA

A MODIFICAR

Modelo/s SC-1132 Precision Spectra- | SC-1132 Precision Spectra-
Generador de impulsos | Generador de impulsos
Implantable (GII) Implantable (GII)
SC-4401 Precision Spectra - | SC-4401 Precision Spectra -

Conector del puerto de IPG

SC-5132  Precision Spectra -
Estimulador de prueba externo
(ETS)

SC-6360-32 Precision Spectra
- Cinturéon de prueba de
paciente

SC-6500-32 Kit de prueba del
paciente

SC-6500-32A Precision
Spectra - Kit de prueba del
paciente

SC-5232 Precision Spectra -
Control remoto

SC-5532-1 Precision Spectra

- Kit de control remoto
SC-5532-1A Precision Spectra
- Kit de control remoto
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NM-6210 Funda del control

remoto

SC-4116 Cable de
estimulacién intraoperatoria
1x16, 61 cm y extension
SC-4108 Cable de

estimulacién intraoperatoria 2x8,
61 cm y extension

NM-7190 Varilla  de
programacion

NM-7151-30 Programador
clinico

NM-7153-30 Programador
clinico

NM-6315 Fuente de
alimentacion USB
NM-6210 Funda del control

remoto

SC-4116 Cable de
estimulacion intraoperatoria
1x16, 61 cm y extension
SC-4108 Cable de
estimulacién intraoperatoria
2x8, 61 cm y extension
NM-7190 Varilla de
programacién

NM-7151-30 Programador
clinico

NM-7153-30 Programador
clinico

SC-9208-15 Adaptador S8,
15cm

SC-9208-15E  Adaptador de
prueba S8, 15cm

SC-9208-55 Adaptador S8,
55cm

SC-9208-55E  Adaptador de
prueba S8, 55cm

SC-9218-15  Adaptador M8,
15cm

SC-9218-15E Adaptador de
prueba M8, 15 cm

SC-9218-55  Adaptador MS,
55cm

SC-9218-55E  Adaptador de
prueba M8, 55cm

SC-9315  Precision Spectra -
Adaptador OMG

NM-6310 Fuente de
alimentacién USB

SC-4254 Tunelizador largo
SC-4320 Adhesivo médico
SC-5212  Control remoto de
Texas Instruments (TIRC)
BPB-3100 Estuche de control
remoto

SC-5312  Cargador 2.0
SC-5305 Estacién de Base
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SC-6305 Fuente de
alimentacion CA/CC para el
cargador

SC-6357 Cinturon para
cargador de paciente
5093144-001 Cable Serie USB
6015425-001 Soporte de
mochila de IRDA

SC-4230 Elevador de paso
SC-4500 Interfaz IR

SC-4316 Anclaje Clik
SC-4318 Anclaje Clik

Roétulo/s Aprobado por Disposicion ANMAT | Afs. 10, 12, 14y 16
N° 6974/14

Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 18 a 43
de Uso N° 6974/14

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N©° PM-651-374, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dlasoaJUNZW

Expediente N° 1-47-3110-5866-16-7

DISPOSICION No©

By, HUBERTY L;.:.}g,, /C
subadministrador Naciosal

-~ A NM.AT




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DF PRODUCTOS MEDICOS

Precision Spectra™ 5: ? &1 [ )
08 JUN@‘Z

o ™
Precision Spectra

Sistema de estimulacién de médula espinal

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-374
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Neuromodulation Coporation
lireccion: 25155 Rye Canyon Loop, Valencia, CA 91355, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Descripcion: Kit del Generador de impulsos implantable
Referencia: REF (simbolo) M365SCXXXXX

Lote: LOT(simbolo) XXXXX
Numero de serie: XXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) XXXX-XX-XX

(simbolo) Estéril. Esterilizado mediante oxido de etileno

(simbolo) No reesterilizar

(simbolo) Para un solo uso. No reutilizar
simbolo) Consulte las instrucciones de uso
simbolo) Fragil

(simbolo) No utilizar si el paquete estd dafiado

(simbolo) Almacenar entre 0°C / +45°C

2de3s ‘F
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE, USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Spectra™

Nombre del accesorio

Descripcion del accesorio

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-374
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

rabricante: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Direcci6n: 25155 Rye Canyon Loop, Valencia, CA 91355, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Referencia: REF (simbolo)

Lote: LOT (simbolo)

Fecha de vencimiento: (simbolo) XXXX-XX o XXXX-XX-XX

Numero de serie: SN( simbolo): XXXXXX (para Adaptador M8, Adaptador de prueba M8, Adaptador
S8, Adaptador de prueba S8)

(simbolo) Estéril. Esterilizado mediante 6xido de etileno

‘simbolo) No reesterilizar

(simbolo) Para un solo uso. No reutilizar

(simbolo) Consulte las instrucciones de uso

(simbolo) No utilizar si el paquete est4 dafiado

(simbolo) Fragil (para Adaptador M8, Adaptador de prueba M8, Adaptador S8, Adaptador de prueba
S8)

- Ademas para Adaptador M8, Adaptador de prueba M8, Adaptador S8, Adaptador de prueba S8,
Anclaje Clik, Anclaje X Click, Cable de estimulacion intraoperatoria 2x8, 61 cm y extension, Cable de
estimulacion intraoperatoria 1x16, 61 cm y extension:

(simbolo) Almacenar entre 0°C y +45°C

Thercples Rovern
i
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Precision Spectra™ !6 : , 8} ,. 9

Nombre del accesorio

Descripcion del accesorio

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13 128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-374
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Direccién: 25155 Rye Canyon Loop, Valencia, CA 91355, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccién: Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Referencia: REF (simbolo)
Lote: LOT (simbolo)
Fecha de vencimiento: (simbolo) XXXX-XX-XX (para Kit de prueba del paciente)

(simbolo) No estéril
(simbolo) Consulte las instrucciones de uso
(simbolo) No utilizar si el paquete est dafiado

- Ademés para Kit de prueba del paciente, Estacion de base:
(simbolo) Almacenar entre -20°C y +60°C

-Ademds para Adaptador OMG:
(simbolo) Almacenar entre 0°C y +45°C
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Spectra™

Nombre del accesorio

Descripcion del accesorio

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-374
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Neuromodulation Corporation :
Direccién: 25155 Rye Canyon Loop, Valencia, CA 91355, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccién: Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Referencia: REF (simbolo)

Lote: LOT (simbolo)

Numero de serie: SN (simbolo) XXXXXX
(simbolo) No estéril

(simbolo) Consulte las instrucciones de uso
(simbolo) No utilizar si el paquete esta dafiado

- - Ademés para Estimulador de prueba externo (ETS), Varilla de programacion, Control remoto, Kit de
control remoto, Control remoto de Texas Instruments (TIRC), Cargador 2.0:
(simbolo) Almacenar entre -20°C y +60°C
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IL.B ) -
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS 6 1 : ) ~
Precision Spectra™ (9

.« . ™
Precision Spectra

Sistema de estimulaciéon de médula espinal

Fabricante: Boston Scientific Neuromodulation
Direccién: 25155 Rye Canyon Loop, Valencia, CA 91355, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

lescripcion: Kit del Generador de impulsos implantable
referencia: REF (simbolo) M365SCXXXXX

(simbolo) Estéril. Esterilizado mediante oxido de etileno
(simbolo) No reesterilizar

(simbolo) Para un solo uso. No reutilizar

(simbolo) Consulte las instrucciones de uso

(simbolo) Fragil

(simbolo) No utilizar si el paquete esta dafiado
(simbolo) Almacenar entre 0°C / +45°C

Informacion para médicos del sistema Precision Spectra™

Advertencias
-Verifique el estado del paquete estéril antes de abrir el paquete y utilizar los contenidos. No utilice los

contenidos si sospecha que pueda estar contaminado a causa de un defecto en el precinto del paquete

estéril.

-No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

No utilizar si el etiquetado esta incompleto o es ilegible.

-La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden afectar la integridad estructural del

{_dispositivo y/o dar lugar a un fallo del dispositivo que, a su vez, puede producir lesiones, enfermedad o
muerte del paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién también puede crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo o producir infeccién en el paciente o una infeccién cruzada,
incluyendo, entre otras consecuencias, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacioén del dispositivo puede producir lesiones, enfermedad o muerte del paciente. Después
del uso, deseche el producto y el envase segin las normas del hospital, administrativas y/o de las
autoridades locales. -

Mitagros
Boston & i eoina-SA
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO »{f L
DISPOSICION 2318/2002 et/ ?/ i "fﬁ\
ANEXO IILB ¢ \_)7 M

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS & .
Precision Spectra™

-Queda prohibida la modificacién no autorizada de los dispositivos médicos. Se podria pone
la integridad del sistema y causar dafios o lesiones al paciente si los dispositivos médic
sometidos a modificaciones no autorizadas.

-Calentamiento durante la carga. No recargue el dispositivo mientras duerme, ya que podria suftir
quemaduras. El cargador puede calentarse durante la carga. Debe manejarse con cuidado. Si no se utiliza
el cargador con el cinturén para cargar o con un parche adhesivo, tal como se muestra, podria provocar
quemaduras. Si nota algun dolor o malestar, deje de cargarlo y péngase en contacto con Boston
Scientific.

-Imagenes por resonancia magnética (IRM).

* Bobina cefalica de RF para la transmisién de IRM o transmisién/recepcion de IRM:

" os pacientes que tengan implantado un sistema Precision Spectra no deben someterse a una bobina

efalica de RF para la transmisién de IRM o transmision/recepcion de IRM. La exposicion a la bobina

cefalica de RF puede resultar en un calentamiento significativo y/o dafios tisulares, especialmente cerca

de las porciones proximal y distal del implante.

La exposicion a la bobina cefélica de RF puede dafiar la electrénica, lo que podria dar como resultado la

sustitucion del dispositivo. La exposicién a la bobina cefilica de RF también puede causar una

induccién de voltaje a través de los electrodos y el estimulador y puede producir una estimulacién no

intencionada, que el paciente puede experimentar como una sensacién de hormigueo, descarga o tirén.

* Bobina cefilica de RF para la transmisién/recepcién de IRM:

El sistema de estimulacion de la médula espinal Precision Spectra es de uso condicional con RM. Una

resonancia magnética de la cabeza (no otra parte del cuerpo) pueden llevarse a cabo con seguridad

utilizando solamente un sistema de IRM cerrado de cuerpo entero horizontal de 1,5 Tesla que estd

configurado para utilizar su bobina cefélica de transmision/recepcién por radiofrecuencia de 1,5 T para

el estudio de RM, cuando se siguen todas las instrucciones indicadas en el manual complementario de
"Directrices de IRM ImageReady™ para el sistema de estimulacion de la médula espinal Precision
ypectra”. Es importante leer toda la informacion antes de llevar a cabo o recomendar un examen de IRM

a un paciente con un sistema de EME Precision Spectra. Las exploraciones por IRM realizadas en

pacientes con el sistema Precision Spectra que utiliza sistemas de IRM abiertos, u otros tipos de
sistemas de IRM que utilizan otras intensidades de campo magnético estético (superiores o inferiores),

todavia no se han evaluado, por lo que no se deben practicar.

* Dispositives externos:

Los componentes externos del sistema Precision Spectra (estimulador de prueba externo, control

remoto, cargador de bateria) estdn calificados como no seguros con RM. Estos componentes no deben

llevarse a un entorno de RM, por ejemplo un escaner de RM.

-Uso pediatrico. No se ha determinado la seguridad ni la eficacia de la estimulaciéon de la médula
espinal en el uso pediatrico.

-Diatermia. No debe utilizarse onda corta, microondas ni diatermia ultrasénica terapéutica en los
/’ pacientes que reciben estimulacion de la médula espinal. La energia generada por la diatermia puede

raiello
una SA
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Spectra™

transferirse a través del estimulador y dafiar los tejidos donde se encuentra el electrodo, lo
producir dafios graves o la muerte. El GII puede estropearse, esté encendido o apagado.

-Dispositivos de estimulacion implantados. Los estimuladores de la médula espinal pueden interferir
en el funcionamiento de los estimuladores de deteccion implantados, como los marcapasos y los
desfibriladores cardiacos implantables (DCI). Los efectos de los dispositivos de estimulacion
implantados en los neuroestimuladores son desconocidos.

-Dafios en el estimulador. El paciente podria sufrir quemaduras si la carcasa del generador de impulsos
se rompe o se perfora y el tejido del paciente se expone a las sustancias quimicas de las pilas. El
dispositivo no debe implantarse si la carcasa esta dafiada.

Cambios de postura: Los cambios de postura o los movimientos bruscos pueden disminuir o aumentar
~e forma molesta o dolorosa el nivel de estimulacion percibido. Tenga el control remoto con usted en
todo momento y reduzca el nivel de estimulacion o desactivelo antes de cambiar de postura.
Importante: Si se experimentan sensaciones desagradables, hay que desactivar la estimulacion
inmediatamente.

-Interferencia electromagnética (IEM). Los campos electromagnéticos fuertes pueden desactivar el
estimulador o hacer que la estimulacion sea molesta o brusca. Evite o tenga cuidado con lo siguiente:
* Los sistemas antirrobo o detectores de seguridad, como los situados a la entrada o salida de
establecimientos comerciales, bibliotecas y otros edificios publicos, o los dispositivos de seguridad
de los aeropuertos. Se recomienda que solicite ayuda en dichos casos. Si es imprescindible que pase
por el dispositivo, apague el estimulador y pase con cuidado, cruzando por la parte central del
detector con la mayor rapidez posible.
* Lineas o generadores eléctricos
* Hornos de fabricacion de acero y soldadores por arco eléctrico
* Grandes altavoces estéreo magnetizados
* Desactivadores de etiquetas, como los que se encuentran en las tiendas y bibliotecas

Si el paciente se encuentra cerca de estos dispositivos, puede percibir cambios en los niveles de
estimulacion. En raras ocasiones, si la estimulacion esta activada, el paciente podria experimentar un
aumento del nivel de estimulacion hasta el punto de que la sensacion fuera demasiado fuerte o brusca. Si
esto ocurre, el paciente debe desconectar el estimulador.

Si el estimulador se desconecta solo repentinamente, el paciente debe alejarse del 4rea.

A continuacion, compruebe el estado de estimulacion con el control remoto pulsando el botén de
desbloqueo y observando la pantalla. Es posible que haya que recargar €l implante antes de que la
estimulacion se pueda reiniciar. El paciente puede consultar el manual de carga para obtener mds
informacion.

El paciente debe estar pendiente siempre de lo que tiene a su alrededor, especialmente cuando esté cerca
de detectores antirrobo o pantallas de seguridad. El paciente debe pedir ayuda para rodear estos
dispositivos si no se siente seguro. |

nz
Vi S
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Precision Spectra™
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Precauciones
El médico precisa formacion especifica
-Tratamientos/dispositivos médicos. Las siguientes terapias y procedimientos médicos pueden
desactivar la estimulacién o causar dafios permanentes en el estimulador, sobre todo si se aplican muy
cerca del dispositivo:

* Litotricia

* Electrocauterizacién

* Desfibrilacion externa

* Radioterapia (es posible que los dafios producidos en el dispositivo como resultado de la radiacién

no puedan detectarse de forma inmediata).

* Ecografia

* Ecografia de alta frecuencia.
Los rayos X y las exploraciones de TC pueden dafiar el estimulador si la estimulacion est4 activada. Es
poco probable que los rayos X y las exploraciones de TC puedan dafiar el estimulador si la estimulacién
esta apagada.
Si es necesario realizar alguno de los procedimientos anteriores por necesidad médica, consulte
“Instrucciones para el médico”. Sin embargo, es posible que en ultima instancia sea necesario extirpar el
dispositivo si se producen dafios en este.

-Vehiculos y otros equipos. No debe conducir automéviles, otros vehiculos motorizados ni ninguna
maquinaria o equipo potencialmente peligroso mientras tenga activada la estimulaci6n terapéutica. Hay
que desactivar la estimulacion inmediatamente. Si se producen cambios stbitos en la estimulacion,
puede distraer su atencion de la conduccion del vehiculo o equipo.

-Postoperatorio. Durante las dos semanas siguientes a la cirugia, es importante tener extremo cuidado,
para que se produzca una cicatrizacién adecuada que asegure los componentes implantados y cierre las
incisiones:

* No levante objetos que pesen mas de dos kilogramos (cinco libras).

* No realice movimientos dificiles, como torcerse, inclinarse o trepar.

* Si le han implantado electrodos nuevos, no eleve los brazos por encima de la cabeza.
Puede sentir un dolor temporal en el area del implante mientras cicatrizan las incisiones. Si las molestias
persisten pasadas dos semanas, consulte a su médico.
Si durante este periodo nota un enrojecimiento excesivo alrededor de las heridas, consulte a su médico
para que detecte si hay infeccion y le administre el tratamiento adecuado. En raras ocasiones, se puede
producir una reaccion adversa del tejido a los materiales implantados durante este periodo. No olvide
consultar a su médico antes de realizar cambios significativos en su estilo de vida cuando disminuya el
dolor.

-Busqueda del estimulador. Nunca intente cambiar la orientacién ni "voltear" (rotar o girar) el

estimulador. No manosee el estimulador ni juegue con él. Si el estimulador cambia de posicion dentro

del cuerpo, no podré cargarse. Si nota que el dispositivo se ha movido g no puede activar la estimulacién
Mil ;
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después de la carga, acuerde con su médico una cita para evaluar el sistema. A veces, la piel
el estimulador acaba volviéndose muy fina. Si esto ocurre, consulte a su médico.

que

-Ubicacién del electrodo. A veces, un electrodo puede desplazarse de su ubicacion original, con la
consiguiente desaparicion de la estimulacion en la zona de dolor prevista. En este caso, consulte a su
médico, ya que quizd pueda restablecer la estimulacién reprogramando el estimulador en el centro
médico o reubicando el electrodo mediante otra intervencién.

-Fallo del dispositivo. Los estimuladores pueden fallar debido al fallo aleatorio de un componente, la

pérdida de funcionalidad de la bateria o la rotura de un electrodo. Si el dispositivo deja de funcionar

incluso después de una recarga completa (hasta cuatro horas), apague el estimulador y péngase en
ontacto con su médico para que evalte el sistema.

-Temperatura de funcionamiento. La temperatura de funcionamiento del estimulador de prueba y el
control remoto esta entre 10 °C y 40 °C (50 °F y 104 °F). Para conseguir un funcionamiento correcto, no
utilice el cargador si la temperatura ambiente supera los 35 °C (95 °F).

-Almacenamiento, manipulacién y transporte. No exponga el control remoto ni los componentes del
sistema de recarga a temperaturas demasiado bajas o demasiado altas. No deje los dispositivos en el
coche ni en el exterior durante periodos de tiempo prolongados. Los componentes electronicos son muy
sensibles y pueden sufrir dafios si se someten a temperaturas extremas, especialmente en caso de calor
intenso. Si el control remoto o el sistema de recarga se van a almacenar durante un tiempo, procure que
la temperatura de almacenamiento se mantenga siempre entre -20 °C y 60 °C (-4 °F y 140 °F).

Los accesorios y componentes del sistema se deben manipular con cuidado. No los deje caer ni los
sumerja en agua. A pesar de que se han llevado a cabo pruebas de funcionamiento correcto para
~arantizar que la fabricacién y el rendimiento sean normales, si deja caer los dispositivos en superficies

uras o en el agua, o si los manipula con brusquedad, los componentes podrian dafiarse.
Tras finalizar la prueba del paciente, retire las pilas del estimulador de prueba.

-Eliminacién de los componentes. No deseche el control remoto ni el cargador en el fuego. Las
baterias de estos dispositivos pueden explotar en el fuego. Elimine las baterias y pilas usadas de
conformidad con la regulacién vigente. En caso de incineracion, debe extraerse el GII y enviarse a
Boston Scientific. Los dispositivos externos deben eliminarse de conformidad con la regulacion vigente.
Pdngase en contacto con un profesional sanitario.

-Limpieza del control remoto, sistema de recarga, estimulador externo de prueba y varilla. Los
componentes del sistema de recarga pueden limpiarse con un pafio humedecido en alcohol o un
detergente suave. El control remoto, el estimulador externo de prueba y la varilla pueden limpiarse con
un pafio humedecido en un detergente suave. Elimine los residuos de detergentes jabonosos con un pafio
humedecido en agua. No aplique limpiadores abrasivos.

- Mera
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desconocen todos los efectos de la interaccién con ellos. Ante cualquier duda o problema, pongase en
contacto con el médico.

Contraindicaciones
La terapia de estimulacion de la medula espinal (EME) permanente est4 contraindicada en los pacientes:

- Que no pueden manejar el sistema EME;
- Que no han superado la estimulacion de prueba porque no han notado un alivio eficaz del dolor;

- Cuyo sometimiento a procedimientos quirirgicos implica un riesgo elevado;

Mujeres que estan embarazadas.

—fectos adversos

Toda cirugia implica riesgos. Entre los posibles riesgos que podemos encontrar durante el implante de
un generador de impulsos como parte de un sistema que ofrece estimulacion en la médula espinal se
incluyen:

* Los electrodos que ofrecen estimulacién pueden moverse de la ubicacién original en la que se
implantaron, lo que conlleva cambios no deseados en la estimulacion y la consiguiente disminucion del
alivio del dolor.

* El sistema puede fallar debido al fallo aleatorio de los componentes de la bateria. En casos como fugas
en la bateria, error del dispositivo, rotura del electrodo, error de los componentes fisicos, conexiones
sueltas, cortocircuitos o circuitos abiertos y error en el aislamiento del electrodo, puede ocurrir que el
control del dolor no sea eficaz.

* Su cuerpo puede reaccionar de forma negativa a los materiales utilizados en la fabricacién del
estimulador o los electrodos. Puede percibir enrojecimiento, calentamiento o inflamacién del area donde
esta el implante. Se puede producir una reaccién adversa del tejido a los materiales implantados. En
lgunos casos, la formacion de tejido reactivo en torno al electrodo en el espacio epidural puede
producir una aparicion tardia de compresién de la médula espinal y déficit neuroldgico/sensorial,
incluida la paralisis. El tiempo de aparicion es variable, posiblemente desde semanas hasta afios después
del implante.

* La piel situada sobre el estimulador puede acabar volviéndose fina y, con el tiempo, cada vez mas
sensible. Se puede formar un seroma.

* Los riesgos mas habituales de las intervenciones quirtrgicas son dolor temporal en el 4rea del implante
¢ infecciones. Sin embargo, debido a que los electrodos se colocan en el espacio epidural, existe un
pequefio riesgo de fuga de liquido espinal en el lugar de insercion del electrodo tras la intervencién. En
casos muy excepcionales, pueden formarse codgulos internos (hematoma) o vesiculas internas (seroma).
De igual modo, pueden producirse hemorragias epidurales o paralisis. Asimismo, es posible que la
médula espinal quede comprimida.

* Las fuentes externas de interferencia electromagnética pueden causar el funcionamiento incorrecto del
dispositivo y afectar la estimulacion.
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* IRM. La exposicion a imagenes por resonancia magnética (IRM) puede hacer que percibakg
del 4rea donde se situa el estimulador o los electrodos, puede distorsionar o destruir la imag '
para el diagnéstico y producir suficientes interferencias electromagnéticas
(IEM) como para borrar la programacion del estimulador, destruir los electrodos o hacer que se muevan
de la ubicacion prevista.
* Con el tiempo, puede producirse una estimulacion inadecuada debido a cambios celulares en el tejido
que circunda los electrodos, en la posicion de los electrodos, a conexiones eléctricas sueltas o a fallos
del electrodo.
* Varias semanas después de la intervencidn quirtrgica puede sentir una estimulacion eléctrica dolorosa
en la pared toracica debido a la estimulacion de ciertas raices nerviosas.
* Con el tiempo, el implante puede desplazarse de su posicién original.
* Puede experimentar debilidad, torpeza, entumecimiento o dolor bajo el nivel del implante.

Puede tener un dolor persistente en el lugar donde se encuentra el estimulador o el electrodo.

En cualquier caso, debe ponerse en contacto con su médico e informarle.

Instrucciones de uso del generador de impulsos implantable

Generados de impulsos implantable SC-1132

Manipulacion y almacenamiento del GII

* Manipule con cuidado el GII y todos sus componentes.

* Mantenga los instrumentos cortantes lejos de los componentes.

* No utilice el GII si se cae sobre una superficie dura.

* No queme el GIL. Una eliminacién incorrecta del dispositivo podria causar una explosién. En caso de
cremacion, el GII debera explantarse y devolverse a Boston Scientific Neuromodulation.

* Almacene el GII a una temperatura de entre 0 °C y 45 °C (entre 32 °F y 113 °F). Los dispositivos deben
mantenerse siempre dentro del intervalo de temperatura aceptable en zonas de temperatura controlada.
El GII puede deteriorarse a temperaturas que se salgan de este intervalo.

Instrucciones preoperatorias

1. Asegurese de que el GII esté completamente cargado antes del procedimiento de implante
permanente. La ubicacion aproximada del GII esta marcada en el kit de GII. Encienda el cargador y
coléquelo sobre el GII para comenzar la recarga.

2. Compruebe que el paquete estéril esté intacto.

3. Sidesea una prueba de estimulacion intraoperatoria, asegurese de que el estimulador de prueba esté
disponible para su uso.
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Implante del GII

1. Asegurese de que la incision en el area circundante del punto de entrada del electrodo tiene un
espacio suficiente para reacomodar el tunelizador.

2. Compruebe que el electrodo esté bien anclado.

3. Seleccione y marque la ubicacién deseada del GII mediante la plantilla del GII y realice una incision
para el bolsillo del GII.

4. Cree una bolsa subcutanea no mas grande que el contorno del GII a menos de 2,0 cm de profundidad
de la superficie. Es posible que la recarga de un implante colocado a menos de 0,5 cm o més de 2,0 cm
de profundidad no se realice correctamente.

5. Avance los electrodos por los tineles hasta el punto del GII.

‘ota: La plantilla del GII le ayudard a trazar el tamafio correcto del bolsillo. Es importante que el
volsillo sea pequefio para reducir las probabilidades de que el paciente lo manipule y el GII se mueva.
Seleccione una ubicacion del GII a varios centimetros del punto del electrodo de prueba anteriormente
externalizado para reducir el riesgo de infeccion.

Tunelizacion del electrodo o extension del electrodo

Si se utiliza un electrodo quirtrgico 4x8, se recomienda utilizar el tunelizador largo (35 cm).

1. Sino esta ya ensamblado, conecte el mango del tunelizador al eje girando el mecanismo de bloqueo
en el sentido de las agujas del reloj.

Marque el recorrido del tinel que desee.

Distribuya el anestésico local adecuado por toda la via de tunelizacién.

OPCIONAL: si es preciso, curve el eje del instrumento para adaptarlo al cuerpo del paciente.
Practique una pequefia incision en el punto de salida que desee.

Cree un tinel subcutaneo entre la incision del electrodo y el punto del bolsillo del GII hasta que la

SN ol

canula quede visible y accesible en el punto de salida.
Desenrosque y quite el mango del tunelizador.

8. Sujete el extremo del instrumento con una mano mientras con la otra mantiene la c4nula en su sitio.
Tire del eje del tunelizador para sacarlo a través de la canula.

9. Empuje el electrodo o la extension a través de la canula y, después, extraigala.

10. Tire de los extremos proximales hacia fuera del punto de salida.

11. Limpie con un pafio los extremos proximales.

Precaucion: No realice una tunelizacion en la extension bifurcada.

Nota: Si utiliza la extension bifurcada 2 x 8 y realiza una prueba permanente, es posible que las
prolongaciones de la extension bifurcada avancen hacia el punto de salida.
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Conexion del electrodo, la extension, la extension bifurcada o el conector al GII

Los puertos del GII estan etiquetados de este modo:

Para su comodidad, conecte los electrodos o los extremos de la extension bifurcada a los puertos del GII
que correspondan a sus ubicaciones, en los puntos de electrodos de la parte superior frente a la inferior o
la izquierda frente a la derecha. Por ejemplo:

- Electrodos superiores a los puertos A o B superiores del GII. Electrodos inferiores a los puertos C o
D del GII.
- Enel caso de Infinion™ 16, conecte el extremo con bandas grabadas con laser de la extension
bifurcada (contactos 1-8 del electrodo Infinion 16) a los puertos izquierdos A o C y el extremo sin
narcar de la extension bifurcada (contactos 9-16 del electrodo Infinion 16) a los puertos derechos B o
D.
- En el caso del electrodo quirtrgico Artisan 2x8, conecte el lado izquierdo a los puertos izquierdos A
0 C. Conecte el lado derecho (el extremo con marcas de laser), contactos 9-16, a los puertos derechos B
oD.
- Para el electrodo quirtirgico 4x8, conecte el extremo del electrodo de la forma siguiente:

e Extremo del electrodo con una marca indicadora (contactos 1-8) al puerto A.

¢ Extremo del electrodo con dos marcas indicadoras (contactos 9-16) al puerto B.

¢ Extremo del electrodo con tres marcas indicadoras (contactos 17-24) al puerto C.

e Extremo del electrodo con cuatro marcas indicadoras (contactos 25-32) al puerto D.

1. Inserte por completo los electrodos, las extensiones, las extensiones bifurcadas o los conectores en
los puertos del GII, con cuidado para no aplicar tension sobre el extremo proximal del electrodo ni

doblarlo. Cuando el electrodo se haya introducido correctamente, se detendra y el anillo de retencion
quedara bajo el tornillo fijador. W;" =
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2. Inserte por completo un tapén de puerto en los puertos del GII sin utilizar.
Nota: Si experimenta alguna dificultad para insertar el electrodo, la extension del electrodo, pﬁgox@-
extension bifurcada, el conector o el tapon de puerto, afloje el tornillo fijador con el destornillador=
dinamométrico (hacia la izquierda) o gire suavemente el electrodo para facilitar el avance del extremo
proximal.

Nota: Para confirmar que las conexiones sean correctas, compruebe las impedancias antes de apretar

el tornillo fijador. El GII debe estar en contacto con el bolsillo subcutdneo para recibir las mediciones
de impedancia precisas.

3. Introduzca el destornillador dinamométrico a través del orificio del tabique que se encuentra en la
parte frontal o posterior del cabezal del GII y apriete cada tornillo fijador hasta que el destornillador
dinamométrico haga "clic", lo que indica que se ha bloqueado.

recaucion: Para no dariar el electrodo, asegurese de que estad totalmente introducido antes de apretar
el tornillo fijador.

Nota: Si utiliza un tapon de puerto, serd igualmente necesario apretar el tornillo fijador en el tapon de
puerto, como se ha descrito anteriormente.

Nota: El destornillador dinamométrico tiene un par de torsion limitado y no puede apretarse en exceso.

4. Introduzca el GII en el bolsillo subcutianeo con el logotipo mirando hacia arriba, hacia la piel.
5. Enrolle el electrodo, la extension, la extension bifurcada o el conector sobrante bajo el GII.

6. Si lo desea, pase un hilo de sutura por los orificios del cabezal para que el GII quede sujeto dentro del
bolsillo.

Precaucion: No suture a través de los electrodos o la extension bifurcada.

7. Cierre y cubra las heridas.

Explante o sustitucién del GI1

1. Apague el GIL

2. Abra el bolsillo del GII mediante una incisién quirtrgica y saque el dispositivo. Intente preservar la
integridad de todos los componentes, de modo que se pueda evaluar el dispositivo completo.

3. Desenrosque los tornillos fijadores del conector para soltar y quitar los electrodos, las extensiones o
las extensiones bifurcadas.

4. Si desea sustituirlo, conecte el GII nuevo de acuerdo con las instrucciones. Para terminar la terapia,
retire el sistema de electrodos implantado mediante una intervencion quirurgica.

5. Informe a Boston Scientific para que documente el motivo del explante o recambio y para que le
indique como devolver el GII y los componentes.

/” Mercfdes Boveri

19 de 35




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO / Ny
DISPOSICION 2318/2002 "
ANEXO IILI.LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Precision Spectra™

Manual de prueba para el medico

Cable de estimulacion intraoperatoria 2 x 8, 213 cm y extensiéon SC-4108
Cable de estimulacion intraoperatoria 1 x 16, 213 cm y extension SC-4116
Estimulador de prueba SC-5132

Cinturén de prueba para el paciente SC-6360-32

Instrucciones de uso

Boston Scientific recomienda que los médicos responsables de la implantacién lean todas las etiquetas
de los productos antes de utilizar nuestros dispositivos.

Precaucion: Desconecte siempre el estimulador de prueba, reduzca la intensidad de la estimulacion
asta cero antes de conectar o desconectar el cable de estimulacion intraoperatoria o extension.

1. Compruebe que el estimulador de prueba esté apagado.

2. Compruebe que la palanca de bloqueo del conector del cable de estimulacién intraoperatoria esté en
la posicion de apertura y con el simbolo de desbloqueo.

3. Si es necesario, limpie los fluidos de los extremos proximales de los electrodos.

4. Insercion de los electrodos en el conector del cable de estimulacién intraoperatoria.

Insercion de los electrodos en el conector del cable de estimulacién intraoperatoria

Puede insertar los electrodos en el conector del cable de estimulacién intraoperatoria con el accesorio
para giro de estilete colocado o sin colocar.

1. Para insertar el electrodo con el accesorio para giro de estilete colocado:
a. Tire ligeramente del estilete hacia fuera.

b. Deslice el estilete por el espacio lateral en el conector del cable de estimulacién
intraoperatoria.

1. Para insertar el electrodo con el accesorio para giro de estilete sin colocar, quite el accesorio del
estilete.

2. Inserte el electrodo en el puerto del conector del cable de estimulacién intraoperatoria hasta que se
detenga.

3. Mientras continta sujetando el electrodo en su sitio, deslice la palanca a la posicion de bloqueo.
4. Repita estos pasos para electrodos adicionales (si es necesario).

Nota: Cuando el electrodo esté bien fijado a la caja de conexién, serd posible colocar el estilete, pero
no sacarlo del electrodo.

5. Conexion al estimulador de prueba.

6. Para las instrucciones de pruebas intraoperatorias, siga las instrucciones del manual de electrodos
adecuado.

s entina SA
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Conexion al estimulador de prueba

1. Enchufe el cable de estimulacion intraoperatoria o la extension en el puerto del estimulador de prue
deseado.

2. Compruebe las conexiones desde el electrodo al cable de estimulacion intraoperatoria y al
estimulador de prueba para facilitar las pruebas y la programacion. Nota: Se pueden utilizar adhesivos
para etiquetar cables de estimulacion intraoperatoria.

3. Consulte "Fijacion del electrodo de prueba” en las instrucciones de uso de los electrodos adecuadas.
Si lo desea, fije el cable de estimulaci6n intraoperatoria a la piel mediante una técnica de vendaje
estandar.

* Los cables de estimulacion intraoperatoria pueden estar situados uno junto a otro y puede emplearse
gasa como acolchado. Esta zona se puede cubrir con un adhesivo y protegerse mediante una venda o
>ndaje.

Colocacion del cinturon de prueba en el paciente

1. Determine qu¢ lado del paciente es el mas adecuado para situar el estimulador de prueba.

2. Coloque el cinturén de prueba en el paciente con la apertura del bolsillo orientada hacia la espalda de
paciente.

3. Abroche el cinturén al paciente.
4. Si lo desea, puede cortar el exceso del cinturén de prueba.

5. Situe el estimulador de prueba en el bolsillo del cinturén con el botén de estimulacion
ENCENDIDO/APAGADO hacia arriba.

6. Si se ha utilizado la extensién del cable de estimulacién intraoperatoria, cerciérese de que ya no esta
conectado al cable de estimulacion intraoperatoria.

7. Conecte el cable de estimulacion intraoperatoria al estimulador de prueba.

8. Abroche el bolsillo del cinturdn para asegurar el estimulador de prueba.

Sustitucion de las pilas del estimulador de prueba

1. En la parte trasera del estimulador de prueba, presione ligeramente y deslice la cubierta del
compartimento de las pilas hacia abajo.

2. Coloque las dos pilas nuevas AA en los espacios y fijese en que los polos positivo (+) y negativo (-)
coinciden con las marcas +/— del compartimento.

3. Alinee la tapa del compartimento de las pilas de la carcasa y deslicela hasta que encaje en su lugar.

Milagros
Boston ¢!
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Manual de programacion del sistema Precision Spectra™

Programador para el médico NM-7151-30
Programador para el médico NM-7153-30

Configuracion

El programador clinico se comunica con el estimulador a través de una varilla de programacion. El
programador clinico utiliza un enlace de radiofrecuencia (RF) para comunicarse con el estimulador.
Es posible crear y descargar programas en el programador clinico para previsualizar, activar y cambiar
los parametros de estimulacién. También es posible guardar los programas de estimulacion en el
stimulador.
Precaucion: Utilice unicamente los componentes de sistema de Precision Spectra™ con el
programador clinico Precision Spectra. En caso contrario, es posible que no pueda programarse el
estimulador.
Precaucion: El programador clinico no es un equipo para utilizar en un entorno de paciente, tal como
lo define el IEC 60601-1. El programador clinico y la persona que utiliza el programador clinico no
deben estar en contacto con el paciente durante la programacion.
Nota: Si lo desea, es posible conectar un monitor externo con el fin de facilitar la visualizacion para
varias personas. Para Toshiba, utilice el puerto VGA analégico de 15 terminales para conectar un
monitor SVGA externo (color o monocromo). Para ASUS, inserte un cable mini HDMI en el puerto
para conectar una interfaz multimedia de alta definicion (HDMI).

Conexion de la antena de programacion al programador clinico

1. Enchufe el extremo Mini-B USB del cable de conexion USB al puerto Mini-B USB en el lateral de la
ntena de programacion.

2. Enchufe el extremo Standard-A del cable de conexién USB al puerto Standard-A en el programador

clinico.

Inicio de una sesion

Encienda [ON] el programador clinico para abrir el escritorio Neuromodulation (Neuromodulacion).
Seleccione el icono Precision Spectra para ejecutar el software BionicNavigator™ 3D. Una vez
ejecutado, aparece la pantalla principal. Para acceder a la pantalla principal en cualquier otro momento,
seleccione un espacio en la barra de expansion gris de la pantalla principal en la parte superior de la
pantalla.

Introducir informacion de registro
En la pantalla principal, seleccione la barra de expansion Patient (Paciente) para abrir la pantalla de
Informacion del paciente (predeterminada) y la pantalla de Escala de dolor.

Nota: Los campos obligatorios de la pantalla anterior se indican con un asterisco.

IJer ol )
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Los botones Patient Info (Informacion del paciente) y Pain Scale (Escala de dolor) situados a la
izquierda de la pantalla del Paciente le permiten cambiar entre la pantalla Informacion del paciente y la
pantalla de Escala de dolor.
Para acceder o editar la informacion en la pantalla de informaci6n del paciente:
1. Introduzca la Patient/Chart ID (ID de paciente/cuadro) (opcional)
2. Introduzca el Last Name (Apellidos) del paciente.
3. Introduzca el First Name (Nombre) del paciente.
4. Seleccione el icono del calendario para elegir la Date of Birth (Fecha de nacimiento). Consejo: Para
cambiar rapidamente el afio del nacimiento, haga clic o toque dos veces [Mes, Afio] en la parte superior
del calendario para desplazarse (de izquierda a derecha) por las diferentes décadas.
5. Seleccione el Gender (Sexo). (Opcional).
a. Female (Mujer)
b. Male (Hombre)
6. Introduzca la Address (Direccion) del paciente. (Opcional).
7. Escriba el nombre del Physician (Médico), o seleccionelo de la lista desplegable. (Opcional).
Nota: Este cuadro de texto aparece cuando el programador clinico estd conectado al estimulador.
8. Escriba el Diagnostic (Diagnostico), o seleccionelo de la lista desplegable (opcional).
Nota: Este cuadro de texto aparece cuando el programador clinico estd conectado al estimulador.
9. Seleccione el boton Save (Guardar) para guardar la informacién introducida.
IMPORTANTE: Los cambios efectuados sin conexion solo se guardaran en el programador clinico.
Nota: Para cambiar a la ltima versién almacenada de la informacion del paciente, seleccione el botén
Revert (Revertir) en la pantalla de Informacion del paciente.
Nota: Para crear un nuevo registro del paciente, seleccione el boton Create New Patient
(Crear nuevo paciente) y repita los pasos 1-9 segin corresponda.

Cambio de pacientes

is posible mostrar la informacién de otro paciente (cuando no esté conectado a un estimulador) con el
voton Cambiar paciente en la pantalla Informacion del paciente. Aparecera la ventana emergente
Seleccionar un paciente:
Nota: Utilice las barras de desplazamiento situadas en el lateral de la ventana emergente para ver toda la
informacion disponible.

Para cambiar un paciente

1. Escriba parte del nombre del paciente en el cuadro de texto Search (Buscar) para delimitar la
bisqueda en la lista.

2. Seleccione el paciente de la lista.

3. Pulse el botdn Select (Seleccionar).

Definicion del dolor del paciente
En la pantalla de Informacién del paciente, seleccione el boton Pain Scale (Escala de dolor) para abrir la
pantalla Escala de dolor.

Wilanros Argh
Boston
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Nota: Para poder acceder a la pantalla de Escala de dolor, el estimulador debe estar conectado al
programador clinico.

Para introducir una escala de dolor del paciente:

1. Seleccione el botén de Niimero deslizante en la barra Stimulation ON (Estimulacién activada) y
despléacelo hasta el niimero que mejor represente el nivel de dolor del paciente cuando la estimulacién
estd activada.

2. Seleccione el boton de Numero deslizante en la barra Stimulation OFF (Estimulacion desactivada) y
despléacelo hasta el niimero que mejor represente el nivel de dolor del paciente cuando la estimulaciéon
estd desactivada.

Nota: La estimulacion se puede activar y desactivar en cualquier momento con el botén de
“ctivacion/desactivacion de la estimulacion en la parte superior de la pantalla.

Configuracién del programador clinico y el estimulador

La pantalla de configuracion le permite configurar la programacion del programador clinico y el
estimulador.

La pantalla de configuracion le permite:

* Establecer una conexién de programacion entre el programador clinico y el estimulador.

¢ Comprobar el estado de la conexion de programacion.

* Identificar los electrodos que se utilizan y registrar donde han sido implantados.

* Configurar la conexion entre los electrodos y los puertos del estimulador.

* Ejecute EGL Scan™ para identificar y aplicar la desviacion relativa de los electrodos.

* Compruebe las impedancias de cada contacto.

Conexion a un estimulador

Para programar un estimulador, debe conectar el programador clinico a ese estimulador.

1. Seleccione la barra de expansién de Configuracién para abrir la pantalla Conectar.

2. Seleccione el boton para crear una conexi6n de programacion entre el estimulador y el programador
clinico. El indicador del estado de conexién se muestra en verde cuando se realiza una conexién valida.
Nota: Después de conectar el estimulador y el programador clinico, puede utilizar un control remoto (y,
en el caso de un ETS, también el boton de activacion/desactivacién de ETS), para modificar los ajustes
del estimulador (gj.: encender o apagar la estimulacion). Todos los cambios posteriores realizados en el
estimulador desde el programador clinico transferira los ajustes mostrados en el programador clinico al
estimulador.

Precaucion: Si utiliza el control remoto para desactivar la estimulacion durante la programacién,
apague el boton de activacion/desactivacion de estimulacion en el programador clinico antes de
reanudar la programacion. De esta forma se garantiza que el programador clinico esté sincronizado con
el estado de estimulacién del estimulador.

Asignacion de un paciente a un estimulador
Debe asociarse un perfil de paciente a un estimulador antes de que pueda programarse un estimulador.

24 de 35




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. I .
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO ey ? 8 A
DISPOSICION 2318/2002 A s B
ANEXO LB 4

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Spectra™

NN

Si un estimulador no tiene asignado un perfil de paciente, el software le indicara que asigne un perf1
paciente de la base de datos de pacientes al programador clinico.

1. Si lo desea, escriba el nombre, los apellidos o la ID de paciente/cuadro en el cuadro de texto Search
(Buscar) para filtrar la lista de pacientes.

2. Seleccione el paciente correspondiente.

3. Seleccione el botén Assign Patient (Asignar paciente).

Seleccion de un registro de paciente

Durante el proceso de conexidn, si la informacion del paciente en el estimulador y la informacién del
paciente en la base de datos del programador clinico son diferentes, se le indicara que seleccione el
registro de paciente que se utilizara.

1. Revise los registros de pacientes.

. Seleccione el boton Use this Record (Usar este registro) para elegir el registro que desee guardar en

el estimulador y en el programador clinico. El registro que no esté seleccionado se sobreescribira.

Configuracion de los electrodos
Antes de iniciar la programacion, es necesario seleccionar, colocar y conectar los electrodos al
estimulador en la pantalla Electrodos.

1. Arrastre el electrodo deseado del panel de seleccion de electrodo al nivel vertebral correspondiente y

a la posicion mediolateral en el panel de colocacién de electrodos. Cuando lo haya soltado, el electrodo

se acopla horizontalmente a la linea de cuadricula mas proxima.

2. Conecte el extremo del electrodo en el puerto del cabezal correspondiente. Seleccione el circulo

numerado del extremo, arrastrelo sobre el puerto correspondiente y suéltelo.

Nota: El electrodo 1 x 8 percutdneo muestra un extremo que corresponde a ocho contactos.

El electrodo 1 x 16 percutaneo muestra dos extremos: el primer extremo corresponde a los contactos 1-8

en la parte distal del electrodo, y el segundo extremo corresponde a los contactos 9-16. El electrodo 2 x
 plano muestra dos extremos: el primer extremo corresponde a la columna izquierda de ocho contactos

y el segundo extremo corresponde a la columna derecha de ocho contactos. El electrodo de paleta 4x8

(0ptimo y general) tiene cuatro prolongaciones:

* La primera prolongacién con una banda indicadora corresponde a la primera columna (en el extremo

izquierdo) de contactos (1-8).

* La segunda prolongacién con dos bandas indicadoras corresponde a la segunda columna de 8 contactos

(9-16).

* La tercera prolongacion con tres bandas indicadoras corresponde a la tercera columna de 8 contactos

(17-24).

* La cuarta prolongacion con cuatro bandas indicadoras corresponde a la cuarta columna de 8 contactos

(25-32).

Nota: Asegiirese de que cada extremo haya sido asignado correctamente al puerto correspondiente.
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Cambio de la orientacién de un electrodo en el panel de colocacion de electrodos

En la pantalla Electrodos:

1. Seleccione un electrodo.

2. Seleccione la casilla de verificacion Retrograde (Retrogrado) para girar el electrodo

180 grados, de tal forma que la parte distal apunte en direccién caudal y los extremos proximales salgan
del extremo rostral del electrodo.

3. Silo desea, desactive la casilla de verificacion Retrograde (Retrogrado) para girar el electrodo a su
posicion original (predeterminada).

Asignacion de un electrodo a un grupo

Los grupos de electrodos especifican los electrodos que deben programarse conjuntamente en los modos
"e programaci6n automatizados (por ejemplo para crear un campo de estimulacion independiente).

. lota:

* Es posible agrupar varios electrodos percutdneos, pero los electrodos quirurgicos deben estar en su

propio grupo de electrodos.

* En el modo de programacién manual, es posible programar en varios grupos de electrodos.

El primer electrodo colocado en el panel de colocacién de electrodos se asigna al Grupo 1. Cada
electrodo percuténeo adicional colocado en este panel se asigna al Grupo del electrodo que esté
actualmente seleccionado. Es posible cambiar las asignaciones de los grupos de electrodos; para ello,
seleccione un electrodo y, a continuacién, seleccione uno de los cuatro botones radio de los Grupos de
electrodos. Sin embargo, el Grupo de electrodo objetivo debe estar vacio. Para agregar un nuevo
electrodo a un Grupo de electrodos que ya tenga un electrodo percutaneo asignado, debe agregarse un
nuevo electrodo utilizando el panel de seleccion de electrodos situado a la izquierda.

Cuando se coloque un electrodo quirtrgico en el panel de seleccién de electrodos, este electrodo se
asigna a su propio Grupo de electrodos, en caso de que se encuentre disponible un Grupo de electrodos
7acio. No es posible agregar electrodos adicionales a Grupos de electrodos que ya tengan un electrodo
quirurgico.

Importante: Unicamente los electrodos que se encuentren en el mismo Grupo de electrodos
interactuaran para programar un 4rea de estimulacion, excepto cuando se realice la programacién en el
modo Manual.

1. Arrastre y suelte el electrodo deseado en el panel de colocacion de electrodos. Tal como se ha
indicado anteriormente, el primer electrodo colocado se asignard automaticamente al Grupo 1.

2. Los electrodos percutaneos posteriores que se hayan situado en el panel de colocacion de electrodos
se agregaran al Grupo 1. Cuando se coloque un electrodo quirtirgico, se asignara a su propio Grupo de
electrodos, en caso de que se encuentre disponible un Grupo de electrodos vacio.

3. Para modificar los Grupos de electrodos, seleccione el electrodo deseado y después seleccione un
boton radio de Grupo de electrodos diferente en la parte derecha de la pantalla.
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Finalizacién de la sesion de programacién
Para finalizar la sesién de programacion:
1. Seleccione el boton Quit (Salir) en la barra de herramientas superior.
2. Seleccione una opcion en la lista de 3 opciones:
a. Desconectarse del estimulador: deja abierta la aplicacion para una nueva sesion de
programacion o para mantener el acceso a los informes y herramientas.
b. Salir del navegador: cierra la aplicacién de programacion.
¢. Apagar programador clinico: apaga el equipo.

Directrices de RM ImageReady™ del sistema Precision Spectra™

Condiciones del sistema de implante de EME (Estimulacién de la Médula Espinal)

1. Al paciente se le implanta un sistema de EME Precision Spectra que incluye unicamente los
componentes indicados en la “Tabla 1. Componentes que reunen los requisitos para utilizarse con el
sistema Precision Spectra con tecnologia de RM ImageReady™” de este manual.

2. Al paciente se le implantan electrodos con longitud de cable de 50 cm o mas cortos, tal como se
muestra en la Tabla 1.

Nota: los electrodos deben conectarse directamente al GII. Al paciente no se le deben implantar
extensiones de electrodo, extensiones bifurcadas ni adaptadores.

3. La zona de implante del electrodo es epidural.

4. El paciente no debe tener electrodos ni GII sin conectar (es decir, electrodos o GII no conectados al
sistema Precision Spectra en uso).

5. Ningin componente del sistema de EME Precision Spectra (es decir, los electrodos implantados, el
GIL, etc.) debe estar a una distancia inferior a 10 cm de la bobina cefalica. Para verificar este requisito:
1. La colocacién del extremo distal debe estar en la vértebra tordcica TS. Unicamente se permite la
colocacion del extremo distal del electrodo entre T12 y TS.

b. El GII se implanta en la parte superior del gliteo o la parte inferior del costado.

6. No debe haber signos de electrodos rotos ni dafios en la integridad del sistema GII-electrodos.

7. El paciente ha sido informado de lo que debe hacer o esperar en el proceso de preparacién para la
RM:

a. Antes de la Ilegada al centro de RM, el paciente debe asegurarse de que el GII estd completamente
cargado (la carga del GII se muestra como tres (3) barras en el Control remoto) para el examen cefélico
de RM. El paciente debe llevar el cargador (en el caso de que sea necesaria una carga) al centro de RM.
No debe entrar a la sala del escaner de RM con el cargador.

b. En el centro de RM, antes de entrar en la sala del escaner, el paciente debe apagar la estimulacién con
el control remoto. No debe entrar a la sala del escaner de RM con el control remoto.

c. El paciente debe conocer los posibles efectos perceptibles de la realizacién de una RM con un
sistema, que incluyen: sensacién de tirén (movimiento) en el bolsillo del GII, aviso o vibracién del
dispositivo en el bolsillo y la sensagidn de estimulacion. El paciente debe dirigirse a notificar

P
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Advertencias

No utilizar el sistema con una bobina corporal de transmision/recepcién por radio frecuencia
(RF): En los pacientes que tengan implantado un sistema Precision Spectra™ no debe utilizarse una
bobina corporal de transmisién/recepcion por radio frecuencia (RF) de RM.

La bobina corporal por RF puede dar como resultado un calentamiento significativo y/o dafios tisulares,
especialmente cerca de los extremos proximal y distal del implante. La exposicién de la bobina corporal
por RF puede dafiar la electrénica del GII, lo que podria exigir una sustitucion del dispositivo.

No utilizar con bobinas cefalicas de solo recepcion ni con bobinas de superficie: asegiirese de que la
bobina cefalica que se utiliza no es una bobina cefélica de solo recepcidn, y que los ajustes del escaner
estan configurados para utilizar solo la bobina cefalica. Las bobinas cefalicas de solo recepcion no son
parte de una configuracion de bobina cefalica de RM de 1,5 T, tal como se define en este manual, ya que
exigen el uso de una bobina cefalica de transmision por RF.

Solo deben utilizarse bobinas cefilicas de transmisién/recepcion de cuadratura de RF de 1,5 T. No
utilice otras bobinas de transmisién/recepcion (p. €j., las bobinas lineales). Unicamente se han evaluado
las bobinas cefélicas de transmisién/recepcion de cuadratura de I,5T.

Exposicién de RM: los campos de RM pueden interactuar con los sistemas de estimulacion de la
médula espinal implantados y producir una sensacién de tirén (movimiento) de los componentes
implantados, avisos del neuroestimulador, dafios en la electrénica del dispositivo y/o induccién de
voltaje a través de los electrodos y del neuroestimulador y producir una estimulacién no deseada, que el
paciente puede experimentar como un hormigueo, descargas eléctricas o sensacién de sacudidas. Por lo
anto, es muy importante seguir las instrucciones de este manual a fin de reducir al minimo las posibles
interacciones con la RM. Consulte la seccién de este manual titulada "Riesgos y posibles interacciones"
para obtener informacién adicional.

Dispositivos externos: los componentes externos del sistema Precision Spectra (es decir, estimulador de
prueba externo, control remoto, cargador de bateria) estan calificados como no seguros con RM. No
deben trasladarse a un entorno de RM, por ejemplo a la sala de exploracién de RM.

Limitaciones

* Si el paciente tiene otro implante médico activo o pasivo de un fabricante que prohiba o contraindique
un examen de RM, siga las instrucciones del fabricante. Las instrucciones de este manual solo se aplican
al sistema Precision Spectra con tecnologia de RM ImageReady™ descrito en este documento.

* Los médicos no deben prescribir RM a pacientes sometidos a una neuroestimulacion de prueba o con
sistemas que no estan completamente implantados.

Meroodde Pryag

28 de 35




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.LB i
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Precision Spectra™

Riesgos vy posibles interacciones

Las pruebas no clinicas efectuadas en el sistema Spectra Precision con tecnologia de RM ImageReady
han demostrado que minimiza las posibles interacciones con RM cuando se cumplen las condiciones
que se describen en este manual. Los riesgos asociados con geometrias o ubicaciones del implante de
EME en sitios diferentes a los indicados en las instrucciones de uso no han sido evaluados.

Los posibles riesgos residuales conocidos incluyen:
* El GII Precision Spectra™ puede moverse dentro del bolsillo del implante o calentarse, lo que puede
aumentar la incomodidad del paciente.
* La estimulacién eléctrica inducida del paciente puede provocar una sensacién de incomodidad.

Factores que aumentan los riesgos residuales incluyen, entre otros, los siguientes:
* Las longitudes de cable superiores a 50 cm y/o el uso de extensiones, adaptadores o extensiones
bifurcadas puede aumentar el riesgo de estimulacién o de sensacion de tirén.
* Realizar exploraciones de RM por encima de los limites de exposicion del modo de funcionamiento

normal o en escaneres que tengan limites maximos mas altos de 'slew rate' puede aumentar el riesgo de
estimulaci6n o sensaciones molestas o un aumento de temperatura del bolsillo del implante.
* Cualquier componente del sistema Precision Spectra (es decir, los electrodos implantados, el GII, etc)
que se extienda al interior de la bobina cefalica de transmisién/ recepcion de RF o 10 cm dentro de la

bobina cefélica puede aumentar el riesgo de estimulacién o de sensaciones de tirdn.

Control vy preparacién del paciente

La siguiente tabla resume las condiciones de uso relacionadas con el sistema/paciente que deben
cumplirse para un examen cefélico condicional con RM. Para cada una de las condiciones o requisitos
se recomiendan los métodos para determinar los requisitos adecuados. No es necesario utilizar todos los
métodos recomendados. Puede utilizarse cualquier método o una combinacioén de métodos.

Tabla 2. Condiciones de control y preparacion del paciente/sistema Precision Spectra

Meétodos recomendados para determinar

# Condiciones para la exploracién los requisitos
Al paciente se le implanta un sistema de | » Verificar el historial del paciente

1. EME Precision Spectra que incluye * Comprobar la tarjeta de identificacién del
Unicamente los componentes indicados paciente
en la “Tabla 1. * Comprobar los ntimeros de modelo en la
Componentes que retinen los requisitos | Tabla 1 de este manual o poniéndose en
para utilizarse con el sistema Precision | contacto con los servicios técnicos de
Spectra con tecnologia de RM Boston Scientific Neuromodulation.
ImageReady™” en la pagina 22 de este | » Confirmar con el médico responsable de
manual. la gestion del sistema de EME del paciente.

2. Al paciente se le implantan electrodos * Verificar el historial del paciente

* Comprobar los nimeros de modelo en la

\

con longitud de cable de 50 ¢cm o mas

i
(o2 RN

Boston ¢ na SA
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cortos, tal como se muestra en la Tabla
1.

Nota: los electrodos deben conectarse
directamente al GII. Al paciente no se le
deben implantar extensiones de
electrodo, extensiones bifurcadas ni
adaptadores.

Tabla 1 de este manual o poniéndose en
contacto con los servicios técnicos de
Boston Scientific Neuromodulation.
* Confirmar con el médico responsable de
la gestion del sistema de EME del paciente.

La zona de implante del electrodo es
epidural.

* Verificar el historial del paciente
* Verificar a través de rayos X

El paciente no debe tener electrodos ni
GII sin conectar (es decir, electrodos o
GII no conectados al sistema Precision
Spectra en uso).

* Verificar el historial del paciente
* Verificar a través de rayos X

Ningtn componente del sistema de
EME Precision Spectra (es decir, los
electrodos implantados, el GII, etc.)
debe estar a una distancia inferior a 10
cm de la bobina cefélica. Para verificar
este requisito:

a. La colocacion del extremo distal debe
estar en la vértebra toracica T5.
Unicamente se permite la colocacién
del extremo distal del electrodo entre
T12 y T5.

b. E1 GII se implanta en la parte
superior del gliteo o la parte inferior del
costado.

* Verificar el historial del paciente

* Examinar al paciente mediante palpacion
para determinar la ubicacién del GII

* Verificar a través de rayos X

No debe haber signos de electrodos
rotos ni dafios en la integridad del
sistema GlI-electrodos.

* Verificar el historial del paciente

* Medir las impedancias con el control
remoto o el programador clinico del
paciente. En el menti Clinician (Médico),
seleccione Impedances (Impedancias) para
abrir la pantalla Impedances (Impedancias)
¥y, a continuacion, seleccione Measure
(Medir) para comprobar las impedancias.
Si se muestra una "X" roja, no contintie.
Para obtener instrucciones de acceso al
menu Clinician

(Médico), consulte las instrucciones de uso
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del control remoto para el médico del
sistema Precision Spectra.
* Verificar a través de rayos X

7. El GII debe estar completamente
cargado antes de la exploracion cefalica

Asegurese de que se muestran tres barras

®
@. en la parte superior derecha de la

S T
71N antes de la exploracion cefalica
por RM.

por RM.
pantalla de inicio del control remoto.
8. La estimulacion debe estar desactivada | ¢ Antes de entrar en la sala de exploracion,
wi,

compruebe que la estimulacién esté
desactivada mediante el control remoto.

El simbolo de estimulacién desactivada
("Off") aparece como un circulo naranja
rodeado de destellos grises. No debe entrar
a la sala de exploracién con el control
remoto.

* Confirme con el paciente que la
estimulacion esté desactivada.

9. El paciente debe conocer los posibles
efectos perceptibles de la realizaciéon de
una RM con un sistema, que incluyen:
sensacion de tirébn (movimiento) en el
bolsillo del GII, aviso o vibracion del
dispositivo en el bolsillo y la sensacién
de estimulacion. Consulte la seccién
"Riesgos y posibles interacciones" de
este manual para obtener mas
informacion.

Indique al paciente que notifique
inmediatamente al personal de RM si
uno de estos efectos resulta incomodo o
intolerable.

N/C.

Preparacion del sistema de RM

La Tabla 3 resume las condiciones de uso relacionadas con el escaner de RM que deben cumplirse para
un examen cefélico condicional con RM. Para cada una de las condiciones o requisitos se recomiendan

acciones para determinar el cumplimiento.

Tabla 3. Condiciones del sistema de RM

# Condiciones para la Acciones
exploraciéon
1. ar .| Sistemas de RM que cumplen | Consulte las especificaciones
- Frordoaioc D rt 7 g
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con los siguientes criterios:

* Intensidad del iman de RM
de 1,5 T en un sistema
cerrado horizontal (no
sistemas de campo vertical,
de posicion de pie o de
extremidades)

* Sistemas de gradiente con
un 'slew rate' de gradiente
maximo por eje igual o
inferior a 200 T/m/s.

* Gradiente espacial del
campo estatico maximo igual

técnicas del escaner de RM.

para la exploracion cefalica y
debe estar en posicién supina

o inferior a 40 T/m (4 000
gauss/cm).

2. Solo bobina cefalica de Consulte las especificaciones
transmision/recepcion con técnicas de la bobina cefalica
cuadraturade RFde 1,5 T,y | de RM.
solo adquisicion de imagenes
de hidrogeno/protones.

3. No pueden utilizarse otras Asegurese de que solo se
bobinas de transmision/ utiliza la bobina cefalica de
recepcion ni de transmision transmision/recepcion durante
de cuerpo entero o parte el examen.
corporal.

4. El escéner debe utilizarse en | Asegurese de que el escaner
los limites (o por debajo de de RM se utiliza en el modo
los limites) del modo de de funcionamiento normal o
funcionamiento normal para | en un modo inferior.
exposicion a RF y gradiente:

Tasa de absorcion especifica
(SAR) en la cabeza < 3,2
W/Kg (Nota: la SAR
promediada en el cuerpo
entero no se aplica a la
exploracion cefélica de
ransmision/recepcion).
5. El paciente debe colocarse Vigile continuamente al

paciente para asegurarse de
que se encuentra en la
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durante la exploracidn, con la | posicién correcta durante la
cabeza en el isocentro de la exploracion.

bobina cefélica de

transmision/recepcion.

Supervision

Nota: el paciente debe estar en un estado psicolégico y mental que le permita proporcionar una
respuesta inmediata a todos los problemas que surjan durante el examen.

Mantenga un control visual y sonoro del paciente durante la totalidad del examen de RM.

Compruebe que el paciente se encuentra bien y que responde durante y entre cada secuencia de
exploracién individual del examen de RM. Suspenda inmediatamente la RM si el paciente no responde a
las preguntas o siente un calor excesivo, dolor o sensacién de descarga/estimulacion incémoda.

Revisién posterior al examen de RM

1. Compruebe que el paciente no haya tenido ningtin efecto adverso como resultado de la RM. Péngase
en contacto con Boston Scientific si el paciente ha tenido algtn efecto adverso.

2. Indique al paciente que utilice el control remoto (fuera de la sala del escaner) para activar el
neuroestimulador. Compruebe que el neuroestimulador funciona. Si el control remoto del paciente no
puede activar la estimulacién o muestra un mensaje de error, indique al paciente que se ponga en
contacto con el médico responsable del control del sistema neuroestimulador del paciente.

Instrucciones de uso del control remoto para el médico

Kit de control remoto: SC-5532-1; SC-5532-1A.

Funcionamiento basico

il control remoto (CR) se comunica con el estimulador mediante un enlace telemétrico de
radiofrecuencia (RF) a una distancia maxima de 91,4 cm (36 pulgadas).

Desbloqueo del CR

Cuando no se usa, el CR pasa al modo de pausa. Se puede volver a activar pulsando el botén
Lock/Unlock (Bloquear/Desbloquear) del lado derecho del CR.

Activacidn/desactivacion de la estimulacién

Pulse el boton de activacion/desactivacion de la estimulacién en cualquier momento para activar o
desactivar el estimulador.

L
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Estado de la bateria del CR y del estimulador

El icono [E de la parte superior izquierda de la pantalla de inicio indica el nivel de carga ¢
bateria del CR. El icono E‘ de la parte superior derecha de la pantalla de inicio indica el nivel de
carga de la bateria del estimulador (derecha).

El CR mostrara mensajes para recordarle que recargue el CR o el estimulador si la alimentacién de la
bateria esta baja.

Recarga del CR

Para recargar la bateria del control remoto conéctelo a la fuente de alimentacién USB incluida con el
control remoto.

Busqueda de estimulador

El Clinician menu (menu Médico) le permite buscar un estimulador y vincularlo.

En el Clinician menu (ment Médico):

1. Seleccione Stimulator Search (Buscar estimulador). Aparece la pantalla Buscar estimulador
2. Si no se ha localizado el estimulador correcto, seleccione Rescan (Volver a buscar).

3. Seleccione el estimulador que desee vincular. Aparece la pantalla Link to Stimulator ###H#?
(¢, Vincular con el estimulador ####47).

4. Seleccione Yes (Si) para vincular con un estimulador. O bien:

Seleccione No para cancelar la accion.

"orrar enlace

Si el control remoto est4 vinculado a un estimulador, se muestra la opcién Clear Link (Borrar enlace)
en el Clinician Menu (ment Médico).

En el Clinician Menu (menu Médico):

1. Seleccione Clear Link (Borrar enlace). Aparece la pantalla Clear Link to Stimulator? (;Borrar
enlace al estimulador?).

2. Seleccione Yes (Si) para vincular con un estimulador. O bien:

Seleccione No para cancelar la accion.
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Varilla de programacioén

Varilla de programaciéon NM-7190

Instrucciones de Uso

1. Conecte la varilla de programacién al Programador clinico con un cable USB. Enchufe el cable USB
al puerto USB del Programador clinico (PC) y al puerto USB en el lateral de la varilla de
programacion (varilla).

La varilla realizara una autoverificacion breve. Al final de esta, emitird un pitido.
* Si la luz de alimentaci6n se ilumina en verde, la varilla est4 lista para su uso.

* Si la luz permanece en rojo, péngase en contacto con un representante de Boston Scientific o llame
al servicio de atencion al cliente.

2. Durante el funcionamiento normal:

* El indicador de comunicacién del PC parpadeara cuando se transmitan datos correctamente entre el
PC y la varilla.

* El indicador de comunicacién del estimulador parpadeard cuando se transmitan datos correctamente
entre el estimulador y la varilla.

* Si falla la comunicacion, la varilla emitira hasta tres pitidos. Acerque la varilla al estimulador o
cambie la orientacion de la varilla para mejorar la comunicacién inalambrica.

Nota: Las fuentes comunes de interferencia, como televisores o pantallas de ordenador, pueden
reducir el alcance inaldmbrico entre el estimulador Y la varilla. Para incrementar el rango, aparte la
varilla unos 15 cm o mds de estos dispositivos.

* Una vez que comience la comunicacion, las barras de intensidad de sefial indicaran la fuerza de la
conexion inaldmbrica entre el estimulador y la varilla.

3. Una vez completada la programacion, puede desconectar la varilla.

4. Opcional: La varilla esta disefiada para su uso con un soporte estandar (por ejemplo, el tripode
estandar de una camara).

/.
_

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-374
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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