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Disposicion
NUmero: DI-2018-6537-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1773-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1773-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca St. Jude Medical nombre descriptivo Generador de Impulsos

Externo para estimulacion cerebral profunda DBS y nombre técnico Estimuladores, Eléctricos, del Cerebro,

de acuerdo con lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-14807975-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-961-266", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Generador de Impulsos Externo para estimulacién cerebral profunda DBS.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-467 - Estimuladores, Eléctricos, del Cerebro.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ST. JUDE MEDICAL

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Administrar estimulacion a objetivos especificos del cerebro. El sistema esta
previsto para el uso intraoperatorio con electrodos y extensiones compatibles, antes de la implantacion de
un neuroestimulador.

Modelo/s: DBS External Pulse Generator, 16 Channel-6599

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Una unidad

Nombre del fabricante:1) St. Jude Medical



2) ST JUDE MEDICAL OPERATIONS (M) SDN BHD
Lugar/es de elaboracion: 1) 6901 Preston Rd PLANO, TX Estados Unidos 75024

2) Plot 102, Lebuhraya Kampong Jawa Bayan Lepas Indsustrial ZOne Pennang, Pulau Pinang Malasia
11900

Expediente N° 1-47-3110-1773-17-1

Raoberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULO

1. Razdn Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

5t. Jude Medical ST. JUDE MEDICAL OPERATIONS (M} SDN BHD
&901 Preston Rd Plot 102, Lebuhraya Kampong Jawa
PLANO, TX Estados Unidos 75024 Bayan Lepas Industrial Zone

Penang, Pulau Pinang Malasia 11500

Importador

St. Jude Medical Argentina 5.A

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

TEL/ Fax: 3723-3720/ 3723-3700 y rotativas / 3723-3701
E-mail:vsantana02@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Generador de Impulsos Externo para la estimulacion cerebral
profunda DBS

Marca: St. Jude Medical

Modelo/s: Segun corresponda

4, LOTE#H SERIE #

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

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién Almacenar entre -25 "C y 70 °C, con una
humedad de hasta 93% sin condensacion, y una presidn de 70 a 106 kPa.

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

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiade”. Ver Instrucciones para Uso
11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 148353

12. PM auterizado por A.N.M.A.T “PM-961-266"

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

IF-2018-14807975-APN-DNP NMAT
st Jude higel élaM

Sebastian Anggmcells

péagina 1 de 20 Dlrectf:n/r aenico

=



mEu
mas ST. JUDE MEDICAL

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Razdén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

St. Jude Medical ST. JUDE MEDICAL OPERATIONS (M) SDN BHD
6901 Preston Rd Plot 102, Lebuhraya Kampong Jawa
PLANQ, TX Estados Unidos 75024 Bayan Lepas Industrial Zone

Penang, Pulau Pinang Malasia 11900

Importador

5t. Jude Medical Argentina S.A

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

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

E-mail:vsantana02&@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Generador de Impulsos Externo para la estimulacién cerebral
profunda DBS

Marca: St. Jude Medical

Modela/s: Seglin corresponda

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién Almacenar entre -25 °C y 70 °C, con una
humedad de hasta 93% sin condensacién, y una presion de 70 a 106 kPa.

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

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

12. PM autorizado por A.LN.M.A.T “PM-961-266"

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

IF-2018-14807973;\jjiia ™
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Deseripcién del producto

El Generador de Impulsos Externo (GIE) para ECP (Estimulacién Cerebral Profunda) de St. lude
Medical™ es un generador de prueba externo gue administra estimulacion a objetivos
determinados del cerebro cuando estd conectado a electrodos o extensiones de
neurcestimulacian. El GIE se comunica de forma inalambrica con los programadores del sistema.

NOTA: El GIE se suministra sin esterilizar y esta previsto para usarse varias veces.

NOTA: En este documento, el término "programador det médico" se refiere al dispositivo de St.
Jude Medical™ Clinician Programmer, mientras que "aplicacién Programador del médico" se
refiere a la App Clinician Programmer de St. Jude Medical™.

Descripcién del GIE
Observe las caracteristicas del GIE en la siguiente figura:

Figura 1. Caracteristicas del GIE

multicontacto
- 2. Panel del ccmpartimento de la bateria
. "" 3. Indicador luminoso

(i) CE 1. Conector del cable de prueba

Contenido del envase

Ademas de la documentacion del producto, el Generador de Impulsos Externo para ECP de 16
canales (Modelo 6599) contiene los siguientes articulos:

- 1 GIE (Modelo 6599)

- 1 tapa del cabezal del GIE

- 1 tapa de bateria

- 2 pilas CR2450

Uso previsto

El estimulador de prueba de St. Jude Medical™ esta disefiado para administrar estimulacién a
objetivos especificos del cerebro. El sistema esta previsto para el uso intraoperatorio con
electrodos y extensiones compatibles, antes de {a implantacidn de un neuroestimulador.

Informacién adicional sobre prescripcién

Consulte el manual del médico del sistema de neuroestimulacion correspondiente para obtener
mds informacién sobre la prescripcidn, incluidas las indicaciones de uso y contraindicaciones. Para
obtener instrucciones especificas, advertencias, precauciones y efectos adversos sobre otros
componentes del sistema, consulte el manual del médico de dichos componentes.
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Advertencias

Tenga en cuenta las siguientes advertencias sobre los componentes mencionados.
Otros componentes del sistema. Consulte las advertencias y precauciones especificas de cada
componente en la documentacidn correspondiente de cada producto.

Alto riesgo quirtrgico. La neurcestimulacién no debe utilizarse en pacientes con riesgo quirurgico
elevado o pacientes que presenten varias enfermedades o infecciones activas generalizadas.
Desfibriladores implantados. Los sistemas de neuroestimulacion pueden afectar negativamente a
la programacién de los desfibriladores cardioversores implantados.

Sistema cardiaco implantado. Los médicos deben ser conscientes del riesgo y la posible
interaccién entre un sistema de neuroestimulacion y un sistema cardiaco implantado, como un
marcapasos o un desfibrilador. Los impulsos eléctricos de un sistema de neuroestimulacion
pueden interaccionar con la funcién de deteccién de un sistema cardiaco implantado, y provocar
una respuesta inapropiada del mismo. Para reducir al minimo o evitar gue el sistema cardiaco
implantado detecte |a sefial del sistema de neuroestimulacidn, (1) maximice la distancia entre los
sistemas implantados, (2) compruebe que el sistema de neurcestimulacién no esta interfiriendo
en las funciones del sistema cardiaco implantado y (3) evite programar cualquiera de los
dispositivos en modo unipolar (utilizando la carcasa dei dispositivo como énodo) o utilizar ajustes
del sistema de neuroestimulacign que interfieran con las funciones del sistema cardiaco
implantable,

Imagenes por resonancia magnética (IRM). Los pacientes con GIE no deben someterse a RMN.
tncluso aunque se retiren los cables, el paciente no debe someterse a RMN si tiene implantada
alguna parte de un electrodo.

Densidad de carga. Existen riesgos de dafio tisular con ajustes elevados de amplitudes y anchuras
de impulso en los parametros de estimulacién. La necesidad de valores més altos de amplitudes y
anchuras de impulso para conseguir el resultado terapéutico puede indicar fa presencia de un
problema en el sistema o en la posicién de los electrodos. Los valores paramétricos que
sobrepasen el limite de densidad de carga de 30 pC/cm2 solo se deben programar teniendo en
cuenta las advertencias relativas a densidades de carga. La densidad de carga puede reducirse
disminuyendo la amplitud de estimulacidn o la anchura de impulso.

Frecuencias bajas. Se pueden programar frecuencias de estimulacion inferiores a 30 Hz, pero estas
frecuencias pueden ocasionar temblores {que se producen a la misma frecuencia que |a frecuencia
programada). Por esta razén, no se recomienda programar a frecuencias mas bajas de las
indicadas.

Embarazo y lactancia. No se ha establecido el grado de seguridad y eficacia del uso de la
neuroestimulacion durante el embarazo y la lactancia.

Componentes del sistema. El uso de componentes no originales de St. Jude Medical con este
sistema podria dafiarlo y aumentar el riesgo de lesiones para el paciente.

Alimentacidn eléctrica. Utilice solo las pilas CR2450 suministradas con el dispositivo. Las pilas
CR2450 tienen asignada una tensidn de 3 V y una capacidad minima de 600 mAh.

Precauciones
Tenga en cuenta {as siguientes precauciones sobre los componentes mencionados.

Precauciones generales
Formacién del cirujano. Los médicos que realicen el implante deben tener experiencia en
neurocirugia funcional y esterectaxica.

IF-2018- 1480%‘) S’
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Formacién del médico. El médico deberé estar familiarizado con la terapia de estimulacién )
cerebral profunda (ECP) y tener experiencia en el diagndstico y el tratamiento de las patologias "’DE mgo
para las que se utilizan los componentes de estimulacién cerebral profunda.

Seleccion de los pacientes. Las pacientes destinados a neuroestimulacién deben seleccionarse de
forma adecuada.

Interferencias electromagnéticas (IEM). En entornos domésticos, profesionales, médicos y
publicos, algunos equipos pueden generar [EM con un nivel de intensidad suficiente para interferir
en el funcionamiento del sistema de neuroestimulacion. Evite acercarse demasiado a este tipo de
fuentes de IEM, entre las que destacamos: equipos eléctricos comerciales {como soldadores de
arco u hornos de induccién), equipos de comunicaciones (como transmisores de microondas o de
alta potencia para radioaficionados), lineas eléctricas de alta tensién, equipos de identificacion por
radiofrecuencia (RFID) y algunos procedimientos médicos (como radioterapia o litotricia
electromagnética). Mantenga el sistema de neuroestimulacién a una distancia de al menos 10 cm
{4 pulgadas) de cualquier dispositivo RFID.

Manipulacion e implementacidén

Exposicién a liquidos. Los componentes del dispositivo deben guardarse en un Jugar que no se
halle expuesto a liguidos ni a una humedad excesiva, ya que se podrian deteriorar los materiales
de embalaje y los componentes.

Cuidado y manipulacién de los componentes. Extreme las precauciones al manipular los
companentes del sistema antes de su uso. Los tirones, dobleces, torsiones y el calor excesivo, asi
como el uso de instrumentos afilados, pueden dafar y producir fallos en los componentes.

Dafios en envases o componentes. No use el dispositivo si el embalaje o los componentes
muestran signas de deterioro. Cualquier componente sospechoso debe devolverse a St. Jude
Medical para su evaluacion.

Evaluacién del sistema. Para asegurar un funcionamiento correcto, es necesario evaluar el sistema
antes de utilizarlo.

Modificacién del dispositivo. El equipo no necesita mantenimiento por parte del usuario. Para
evitar lesiones personales o dafios al sistema, no modifique el equipo. Si fuera necesario, devuelva
el equipo a 5t. Jude Medical para su reparacion.

Eliminacidn definitiva de componentes. Para asegurar la gestion adecuada de residuos, devuelva el
GIE a 5t Jude Medical.

Entornos hospitalarios y médicos

Electrocardiogramas. Los impulsos de neuroestimulacion se pueden detectar mediante
electrocardiogramas. Para evitar o reducir al minimo las posibilidades de que el
electrocardiograma detecte la salida del sistema de neuroestimulacién, maximice |a distancia
entre el generador y el electrocardiograma.

Puesta en Marcha

En esta seccion se proporciona una descripcion general del procedimiento con el GIE e
instrucciones para las tareas de sustitucién de pilas y establecimiento de la comunicacién entre el
GIE y el programador del médico.

Descripcion del procedimiento con el GIE
Los siguientes pasos constituyen una descripcion general del procedimiento del GIE. Consulte las
siguientes secciones para obtener informacidn sobre cada uno de estos pasos.
1. Comprobar el estado de la bateria del GIE y sustituirla si es necesario.

IF-2018-14807975-APN-DNPM#ANMAT
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. Establecer la comunicacidn entre el GIE y el programador del médico.

. Implantar los electrodos o extensiones.

. Conectar los electrodos o extensiones al cable de prueba multicontacto.

. Conectar el cable de prueba multicontacto al GIE.

. Evaluar el sistema.

. Desconectar el cable de prueba multicontacto del GIE.

. Desconectar el cable de prueba multicontacto de los electrodos o extensiones.

0~ i bW

Sustitucion de las pilas del GIE

El GIE utiliza dos pilas de botén CR2450 no recargables. Utilice el programador del médico para
comprobar el estado de la bateria antes de su evaluacién intraoperatoria. Cuando sea necesario
sustituir las pilas, utilice Gnicamente baterias provistas por St. Jude Medical.

NOTA: Deseche |as pilas conforme a la normativa local. No las deseche con los residuos
domeésticos. Consulte las directrices del "Apéndice B" para obtener mas informacién.

Para sustituir las pilas, siga estos pasos:

1. Desconecte el cable de prueba multicontacto del GIE si esta conectado. Ademas, si el GIE estd
en comunicacion con el programador del médico, finalice la sesién. Consulte las instrucciones en el
manual de programacion del médico.

2. Presione y deslice el panel del compartimento de la bateria hacia fuera para abrir el
compartimento y retirar el panel.

Figura 2. Panel del compartimento de la bateria

3. Extraiga las pilas siguiendo uno de estos pasos:

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

- Presione en un extremo de |a pila para que el otro extremo salga fuera y levante la pila para
extraerla; repita el proceso para extraer la otra pila.

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

5. Inserte la segunda pila en el segundo compartimento.

St Jude Mag
|F—2018—14807975—%@M§ﬁ ) Rﬁ" A
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Figura 3. Insercién de pilas en el compartimento de la bateria

6. Introduzca directamente el panel del compartimento de |a bateria en el GIE, teniendo cuidado
de alinear las pestafias con las muescas correspondientes.

Figura 4. Sustitucion del panel del compartimento de la bateria

ST b, o~

|
A | . |
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7. Deslice el panel cerrado directamente en el GIE hasta que encaje en su lugar (oird un clic).
NOTA: Cuando se insertan las pilas, el indicador luminaso permanece fijo. Espere a que el
indicador luminoso emita destellos o se apague antes de establecer comunicacién.

NOTA: Si sustituye |as pilas pero el indicador de bateria del generador de |a aplicacién
Programador del médico advierte de un nivel bajo de bateria, aseglrese de que las pilas estén
correctamente insertadas.

\
|
|
\
|
\
|
|
|
|
Comprebacién del estado de bateria del GIE |
Para comprobar el estado de bateria del GIE, utilice la aplicacién Programador del médico. |
Consulte las directrices incluidas en el manual de programacidn del médico.
. La vida Gtil de |a baterfa depende del uso y de los ajustes de estimulacién. A continuacion se
incluyen algunas recomendaciones generales sobre el estado de |a pila:
- Unicono de estado de la bateria muestra en la aplicacion Programador del médico la carga
decreciente de las pilas en uso.
- Cuando la bateria entra en un estado de carga critico, se muestra una advertenciaen la i
aplicacién Programador del médico.
- Cuando la carga de la bateria es insuficiente para administrar estimulacidn, la estimulacién se ‘
desactiva automdaticamente. Sustituya las pilas del GIE para poder comunicarse con el GIE, activar |
la estimulacién, cambiar los ajustes de estimulacién o recuperar informacién sobre el uso de la
estimulacidn.

Establecimiento de comunicacion entre el GIE y el programador del médico

Antes de comenzar el procedimiento quirGrgico, establezca la comunicacion entre el GIE y el
programador del médico. Los siguientes pasos conforman el procedimiento para establecer la
comunicacidn. Para mas instrucciones, consulte el manual de programacion del medico,

S
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1. Cologue el iman en perpendicular y centrado directamente sobre la parte frontal del GIE
durante 10 segundos.

E! indicador luminoso del GIE comenzara a emitir destellos.

2. Establezca la comunicacién siguiendo las direcciones de la pantalla de |a aplicacién Programador
del médico.

Una vez establecida la comunicacion, el GIE queda asociado con el programador del médico. No
necesitard asociarlo de nuevo a no ser que desee asociar mas de cuatro programadores de médico
al GIE.

Indicador luminoso del GIE

El indicador luminoso del GIE emite destellos en las siguientes situaciones:

- Cuando se introducen pilas en el GIE.

- Cuando se inicia una sesién de comunicacién con |a aplicacién Programador del médico.

- Cuando se coloca el iman unos 10 segundos sobre el GIE {para sefialar que el GIE esta listo para
asociarse con el programador del médico).

NOTA: El indicador luminoso del GIE destella con mas rapidez cuando estd listo para la asociacion
gue cuando se insertan las pilas o se inicia una sesidn de comunicacién.

Inicio y detencidn de la estimulacidn

Utilice la aplicacion Programador del médico para iniciar o detener la estimulacién. Cuando esta
activado el modo de iman, también puede iniciar y detener |a estimulacién mediante el imén
(Modelo 1210). El valor por defecto del modo de imén es Ignore (Omitir), de forma que no afecte a
la estimulacian.

Para utilizar el iman, siga estos pasos:

1. Separe del iman la barra de contencidn.

Figura 5. |mén y barra de contencion

...-"”"\ 1. Iméan
\ \\ 0 2. Barra de contencion
V\ '\‘ }
=l \

2. Mantenga el iman en perpendicular y centrado directamente sobre el GIE durante 2 segundos.
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Figura 6. Mantenimiento del iman sobre el GIE

t

3. Retire el iman, vuelva a colocar la barra de contencién y guarde el iman.
PRECAUCION: No utilice el iman suministrado con el sistema cerca de elementos sensibles a los
campos magnéticos, ya que podria dafarlos,

Uso del GIE

Lea esta seccion para obtener instrucciones de uso relativas al GIE. Para obtener instrucciones de
uso sobre otros companentes del sistema no tratados en este documento, consulte el manual del
médico del dispositivo correspondiente.,

NOTA: Establezca la comunicacion entre el GIE y el programador del médico con suficiente
antelacién para comprobar su funcionalidad antes del procedimiento quirargico. Consulte las
instrucciones en la seccién "Establecimiento de comunicacién entre el GIE y el programador del
médico".

Conexi6n del cable de prueba multicontacto al GIE

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

1. Retire la tapa del cabezal del GIE para dejar visible el puerto del estimulador del GIE.

2. Deslice suavemente el extremo del conector del cable de prueba multicontacto en el puerto del
estimulador del GIE.

PRECAUCION: El GIE no es estéril. Al conectar y evaluar el GIE con el cable de prueba
multicontacto, mantenga el GIE fuera del campo estéril.

PRECAUCION: Para evitar administrar sacudidas de estimulacién al paciente, apague la
estimulacién antes de enchufar el cable de prueba multicontacto.

IF-2018- 1480797&—/3&%1 ¥
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Figura 7. Insercion del conector en el puerto del estimulador del GIE

]
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Desconexién del cable de prueba multicontacto del GIE

Los siguientes pasos conforman el procedimiento para desconectar el cable de prueba
multicontacto del GIE. Para mdas instrucciones, consulte el manual del médico correspondiente al
cable de prueba multicontacto.

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

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

Programacion del GIE

Utilice la aplicacién Programador del médico para programar el sistema para el periodo de
evaluacién. Para obtener informacién sobre el uso de la aplicacién Programador del médico,
consulte el manual de programacién del médico.

Cuidados del GIE
El GIE es una pieza importante del sistema de neuroestimulacién. En esta seccidn se ofrecen

sugerencias e informacién sobre los cuidados que requiere el GIE.

Manejo del GIE

- Noexponga el GIE a la luz solar directa durante pericdos de tiempo prolongados.

- Evite exponer el GIE a entornos con arena, polvo u otras condiciones ambientales de
riesgo.

- No coloque objetos pesados ni afilados sobre el GIE.

- Mantenga el GIE alejado de alimentos y bebidas, y evite que se mgje.

- Siel GIE se moja o humedece, no lo utilice. Péngase en contacto con Soporte Técnico en el
+1 972 309 8000 si necesita ayuda.

Limpieza del GIE

- Con un pafio limpio humedecido en alcohol isopropilico o cloruros de amenio cuaternario, frote
el GIE durante 2 minutos por delante y por detras; a continuacién, déjelo secar al aire. Cuando
esté seco, acople al GIE |a tapa del cabezal.

NOTA: Limpie el GIE antes de ponerle la tapa del cabezal,

- Limpie con detenimiento el GIE frotando su superficie exterior con un pafio de limpieza (consulte
"Informacién sobre pedidos" para solicitar pafios de limpieza). No frote sobre el puerto del
estimulador. No superja el GIE en liquidos ni utilice un pafic empapado.

!
biA N
e EM%Q%EA
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-Nunca utilice limpiadores amoniacales, acidos o alcalinos, ni productos quimicos orgénicos como
disolventes, acetona, alcohol propilico o queroseno. Pueden dafiar el acabado de las superficies
del GIE.

Almacenamiento y transporte del GIE

- Conserve el GIE y las pilas en un lugar seco y fresco. No guarde el GIE ni las pilas en el coche o en
garaje.

- Transporte el GIE en un estuche de transporte.

- Si transporta el GIE en un maletin u otro tipo de estuche, aseglrese de que dentro no haya
ningln objeto que pueda ejercer presion sobre el dispositivo.

- Después de evaluar el sistema, desactive |a estimulacién, limpie el GIE y coloque |2 tapa del
cabezal antes de guardar el GIE.

NOTA: Mientras eval(a el sistema, tenga guardada la tapa del cabezal para utilizarla mas tarde.

Figura 8, Tapa del cabezal del GIE

J

Asistencia técnica

Si tiene dudas técnicas o necesita asistencia técnica sobre el producto de neuromodulacién de St.
Jude Medical™, utilice la siguiente informacion:

- +1 972 309 8000

- +1 800 727 7846 (gratuito en América del Norte})

Si necesita mas ayuda, consulte con el representante local de St. Jude Medical.

Informacién schre pedidos
Para solicitar piezas, pongase en contacto con Soporte Técnico. Consulte en la siguiente lista los

numeros de modelo.
Tabla 1. informacion sobre pedidos de GIE para ECP

Modelo Descripcion
6599 Generador de Impulsos Externo para ECP, de 16 canales
1212 Pilas de batan
1917 Tapa de bateria
3014 Cable de prueba multicontacto
1210 iman del paciente
Modelo Descripcion
1216 Tapa del cabezal del GIE
1203 Caja de paiios de limpieza

| F-2018- 1481 daims i
$epastian Antonic l
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Especificaciones del producto

Generador de impulsos externo

El Generador de Impulsos Externc para ECP (Modelo 6599) tiene {as siguientes caracteristicas

fisicas.

Tahbla 2. Especificaciones del Generador de Impulsos Externo para ECP

Allura 62,1 mm (2,44 pulgadas)
Ancho 57,2 mm (2,25 pulgadas)
Grosor 11 mm {Q,433 pulgadas}
Peso (con pilas) 36 g (1,27 anzas)
Volumen 35,05 cc (2,14 pulg. cub.}

Fuente de alimentacion

Pila de boton CR2450 ne recargable

Compatibilidad de electrodos o extensiones

2 QOctrode

Vida util prevista

5 afios

Temperatura de almacenamiento

De -25°Ca70°C (de-13°F a 158 °F)

Temperatura de funcionamiento

De 5°C a 40 °C {de 41 °F a 104 °F)

Humedad de almacenamiento

Hasta 93% (sin condensacion)

Humedad de funcionamiento

De 15% a 93% {sin condensacion)

Presion de almacenamiento

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

Presion de funcionamiento

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

Tabla 3. Parametros de funcionamiento del Generador de Impulsos Externo para ECP

Margenes Tonico Incrementos
Anchura de impulso 50 - 50O s 10 us
Frecuencia 2-240 Hz 2Hz
Amplitud 0-1275mA 0,05 mA

Salida de estimulacion

Caorriente constante

NOTA.: Ei valor maximo de corriente depende de los ajustes de impedancia, frecuencia y

anchura del impulso.

Directrices para la eliminacién de dispositivos que funcionan con pilas

Este dispositivo contiene una bateria y tiene una etiqueta gue asi lo indica, de conformidad con las
Directivas 2002/96/CE y 2006/66/CE del Consejo Europeo. Estas directivas establecen la obligacién
de recoger y eliminar de manera independiente los equipos eléctricos y electrénicos y las baterias.
La clasificacién de estos residuos y su separacién de otros residucs disminuye el vertido de
sustancias potencialmente toxicas a los sistemas de tratamiento de residuos municipales y al
medio ambiente. Devuelva el dispositivo a 5t. Jude Medical al final de su vida Gtil.

IF-2018-14807975-APN-DNPM#ANMAT
St Jude Maedical Argentinass

Sebastian Antomcelli
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Declaracidén de conformidad con FCC
Se ha probado este equipo y se ha comprobado que cumple con los limites para los dispositivos
digitales de clase B, segin el parrafo 15 de la Normativa FCC. Estos limites estan disefiados para
ofrecer una proteccion razonable ante interferencias perjudiciales en una instalacién doméstica.
Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, en caso de no instalarse o
utilizarse de acuerdo con las instrucciones proporcionadas, puede provocar interferencias
peligrosas en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no existe garantia de que no se
produciran dichas interferencias en una instalacién concreta. Si el equipo provoca interferencias
dafiinas para la recepcion de sefiales de radio o television, lo que puede comprobarse
desconectando el equipo y conectandolo de nuevo, se aconseja al usuario que intente corregir la
interferencia siguiendo una de las medidas expuestas a continuacién:

- Reorientar o reubicar la antena receptora.

- Aumentar la separacidn entre el equipo y el receptor.

- Conectar el equipo a una toma de corriente ubicada en un circuito diferente al del equipo

. receptor.

- Consultar con el distribuider o un técnico de TV/radio para obtener ayuda al respecto.

El funcionamiento del equipo esté sujeto a las dos siguientes condiciones:

- Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales.

- Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluida aquella que pudiera
provocar un funcionamiento no deseado,

Las modificaciones que el fabricante no haya autorizado expresamente pueden anular la
capacidad del usuario para hacer funcionar el equipo, de acuerdo con la normativa FCC.

Informacidn sobre tecnologia inaldmbrica
La siguiente tabla muestra un resumen de los datos técnicos de la tecnologia de bajo consumo y
energia Bluetooth® LE tal como estd implementada en el dispositivo.

Tabla 5. Informacién sobre BLE

Bluetoath LE

Tipo de antena Antena de ceramica integrada
Dimensiones de la antena 4dmmx3mmx11mm
Modulacion GFSK
Intensidad de campo magnético (a 10 m de 0.000145 A/m {maximac})
distancia)
Campo electrostatico 0,055 Vim (maximo)
Polencia de salida (PIRE*) 1 mW (O dBm} tipo, 10 mW {+10 dBm) méxima
Alcance 2 metros tipo
Frecuencia central 2,44 GHz

Canal 40 canales logicos

Ancho de banda 2 MHz por canal

Transmision de datos Bidireccional

Protocolo BLE

“PIRE = Patencia Isotropa Radiada Equivalente

Radiotransmisor, cables y transductores

st Jude

rd
IF-2018-14807975-APN —,R;\éP
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El dispositive contiene un radiotransmisor/receptor con los siguientes parametros.
Pardmetros del radiotransmisor:

- Frecuencia (gama): De 2,4000 a 2,4835 GHz

- Ancho de banda (-15 dB): De 2,398 a 2,4855 GHz

- Canal: 40 canales logicos (con AFH)

- Madulacién: GFSK

- Potencia de salida radiada: 10 mW (+10 dBm) como maximo

- Campo electrostatico: 0,000145 A/m

- Ciclo de trabajo: Variable, pero lento (< 5%)

- Capacidad semidiplex

El radiorreceptor del dispositivo utiliza el mismo ancho de banda y frecuencia que el transmisor.

()

Cables y transductores:
No se utilizan cables ni transductores durante el funcionamiento habitual del dispositivo ni en la
programacién,

Calidad de servicio de la tecnologia inalambrica

La tecnalogia inalambrica de bajo consumo Bluetooth® (BLE) permite la comunicacién entre el
generador y el programador del médico. Los requisitos de calidad del servicio (QoS) varian en
funcién del entorno de utilizacion (quirdfano, sala de reanimacion o el hogar).

Después de asociar el programador del médico con un generador, el simbolo de Bluetooth se hace
visible en la esquina superior derecha de la pantalla del programador. Cuando la conexién BLE no
esta activa, el simbolo se muestra atenuado.

Otros requisitos son la transmisién semidiplex con aceptacién requerida, latencia de transmision
en cada direccion {2x) y tiempo en modo de recepcién-transmisidn (de RX a TX). Los datos se
vuelven a enviar si no se consigue a la primera. Cada pulsacion de tecla puede transmitir hasta 8
paquetes de datos, segin el nimero de paguetes que sea necesario transmitir (si solo hay un
paquete para transmitir, se transmite un solo pagquete).

Medidas de seguridad inaldmbrica

Las sefales inalambricas estdn protegidas por un sistema que ofrece estas caracteristicas:

- Generador que encripta su comunicacidn inaldmbrica.

- Solo un programador del médico puede comunicarse con el generador a la vez.

- Cada unidad cuenta con una Unica tecla durante la transmision.

- Asociacidn integrada que determina la validez y legitimidad de asociacion entre las unidades.

- Autenticacidn patentada que complementa el procedimiento de asociacién especificado de
Bluetooth LE, que incluye un elemento de proximidad.

- Algoritmo patentado que detecta y evita el intento de asociacidn con el generador por parte de
usuarios no autorizados.

A

IF-2018-14807975- APN DNPM#ANMAT
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Solucidn de problemas de conexién inaldmbrica y coexistencia

Si tiene problemas con la comunicacidn inaldmbrica entre el generador y el programador del
médico, intente lo siguiente:

- Disminuya la distancia entre los dispositivos.

- Desplace los dispositivos para que compartan campo visual.

- Aleje los dispositivos de los otros equipos que puedan estar causando interferencias.

- Espere unos minutos e intente conectarse de nuevo.

- No utilice otros dispositivos inaldmbricos {portétiles, tabletas, méviles o aparatos inalambricos) a
mismo tiempao.

NOTA: Los equipos de comunicaciones inaldmbricas, como dispositivos de redes domésticas sin
cable, teléfonos mdviles o inaldmbricos y tabletas pueden afectar al dispositivo.

Compatibilidad Electromagnética

El GIE, al que en adelante se denominara "el dispositivo" en este documento, es un equipo médico
y debe ser utilizado conforme a las siguientes directrices.

El dispositivo requiere algunas precauciones especiales en cuanto a compatibilidad
electromagnética (CEM) y debe utilizarse conforme a la informacién provista en este manual.

El dispositivo no tiene requisitos de funcionamiente esencial conforme a la norma IEC 60601-1 Ed.
3.1:2012. El funcionamiento del dispositivo se mantiene durante los ensayos de inmunidad.

El dispositivo est4 previsto para el uso en el entorno electromagnético que se especifica en las
tablas siguientes. E| usuario debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

PRECAUCION: El dispositivo cumple con los limites establecidos para los equipos médicos en las
normas 1EC 60601-1-2:2007-03, {EC 60601-1-2:2014-04, EN 55011:2009/A1:2010 (CISPR 11:2010)
y ETS! EN 300 328 v1.8.1 {2012-06).

No obstante, el dispositivo puede originar perturbaciones radioeléctricas o perjudicar el
funcionamiento de equipos cercanos. Para mitigar estos efectos, puede ser necesario cambiar la
orientacidon o la posicion del dispositivo.

PRECAUCION: Para evitar el aumento de emisiones o la reduccién de inmunidad de un
dispositivo o sistema, con este sistema solo debe utilizar componentes aprobados por St. Jude
Medical. No utilice componentes de St. Jude Medical con sistemas o equipos que no sean de 5t.
Jude Medical.

Tabla &. Guia y declaracidon del fabricante - emisiones electromagneticas

Ensayo de Conformidad Entorno electromagnético. Guia

emisiones

Emisiones de RF Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de RF para sus funciones internas y
Norma CISPR 11 de interfaz del sistema. Sus emisiones de RF son muy bajas y no

es probable que causen interferencias en los equipos
electronicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El dispositivo es adecuado para su uso en todos los
CISPR 11 establecimientos, inctuidos los domesticos y aquellos conectados
Emisiones de No aplicable directamente a la red puablica de alimentacion de baja tension
AFMONICOS que alimenta a los edificios utilizados para viviendas.
1EC 61000-3-2

-
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Ensayo de Conformidad  Entorno electromagnético. Gula

emisiones

Fluctuaciones de  Ng aplicable
tension/emisiones

mtermitentes

IEC 61000-3-3

Tabla 7. Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno electromagnético. Guia
inmunidad dela conformidad
Norma IEC 60601

Descarga +8 kV por contacto 8 kV por La humedad relativa debe ser al menos

electrostatica +15KkV poraire  contacto del 5%.

(ESD}) £15 kV por aire

[EC £1000-4-2
Ensayo de Nivel de ensayo  Nivel de Entorno electromagnético. Guia
inmunidad dela conformidad

Norma IEC 60601

Rafaga/transitorios +2 kV para lineas
electricos rapidos  de alimentacion de

No aplicable Mo hay directrices aplicables a los
dispositivos que funcionan con pila.

EC 61000 red
61000-4-4 +] kV para lingas
de entrada’salida
Sobretension +1 kVlinza a linea WMo aplicable No hay directrices aplicables a los

IEC 61000-4-5 12 kV linea a tierra

dispositivos que funcionan con pila.

Caidas de voltaje, <5% Ur
cortocircuitos 40% Ur

Na aplicable No hay directrices aplicables a los
dispositives que funcionan con pila.

Campo magnético 30 A/m
de frecuencia de

potencia

{5(v60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m Los campos magneticos a frecuencia de red
deben estar en niveles caracteristicos de
una ubicacion lipica de un entorno
caomercial tipico o de un hospital.
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Ensayo de Nivel de ensayo  Nivel de Entorno electromagnético. Guia
inmunidad de la conformidad
Norma JEC 60601
RF conducida 3V envalor eficaz 6 Vrms Los equipos miviles y portatiles de
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a comunicaciones de RF no se deben utilizar
80 MHz mas cerca de cualquier parte del dispositivo,
6V en valor eficaz incluidos los cables, que la distancia de
{bandas ICM/Radio separacion recomendada a fa frecuencia del
entre 150 kHz y transmisor.
80 MHz)
R0% AM a 1 kHz Distancia de separacion recomendada
d=0,58vP
donde P es la maxima potencia de salida
asignada del transmisor en vatios (W)
conforme al fabricante del transmisor, y d es
la distancia de separacion recomendada en
metros (m).
Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorne electrarnagnético. Guia
inmunidad dela conformidad
Norma IEC 60601
RF radiada 10V/m 20 V/m Distancia de separacion recomendada
IEC 61000-4-3  De 80 MHz a d=0,18vP De 80 a 800 MHz
2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

d=0,35vP De 800 MHz a 2,5 GHz

Las intensidades de campo desde el
transmisor fijo de RF, segin se determina
por un estudio electramagneético del lugar, °
debe ser menor que el nivel de conformidad
en cada rango de frecuencia.” Pueden
producirse interferencias en las cercanias
de equipas marcados con el siguiente
simbolo:

((<i>))

NOTA: A 80 MHz y 800 MHz se aplica ef rango de frecuencia mas alto.

NOTA: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcidn y la reflexién de estructuras, objetos y personas.
? Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio
teléfonos (celulares/inalambricos) y radios maviles terrestres, emisoras de radioaficionados,
emisiones de radic AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecir tedricamente con precision.
Para valorar el entorno electramagnético producido por transmisores fijos de RF, se debe
considerar la realizacién de un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo
medida en el lugar donde se utiliza el dispositive supera el nivel de conformidad de RF aplicable
indicado anteriormente, deberé observarse el dispositivo para comprobar si funciona con

normalidad. Si se observa un funcionamiento anémalo, podria ser necesario adoptar otras
medidas, como cambiar la orientacién o ubicacion del dispositivo.
b por encima del rango de frecuencias de 150 kHz y 80 MHz, la intensidad de campo debe ser

inferior a 3 V/m.

L Y
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las perturbaciones de RF radiada. El cliente o el usuario del dispositivo pueden ayudar a prevenir |3
interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y mévil
de comunicaciones de RF [transmisores) y el dispositivo segun se recomienda a continuacion,
conforme a la maxima potencia de salida del equipo de comunicaciones.

Tabla 8. Guia y declaracién del fabricante — campos de proximidad

Ensayo de Nivel de ensayo |EC 60601 Nivel de Entorno

proximidad conformidad electromagnético. Gula

IEC 61000-4-3 385 MHz: 27 Vima 18 Mz 27 Vim Distancia de separacion
(modulacion impulsos} recomendadad =0,3m

450 MHz: 28 Vim {madulacion FM) 28V/m
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: SV/m 9 V/m
a 217 Hz {modutacion impulsos)

810 MHz, B70 MHz, 930 MHz: 28W/m
28 V/im a 18 Hz (modulacién

impulsos)

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 ¥/m
28 Vim a 217 Hz {modulacion

impulsos)

2450 MHz: 28 V/ima 217 Hz 28V/m
(modulacion impulsos)

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 Vim
9V/ma 217 Hz {modulacion

impulsos)

ADVERTENCIA: No utilice equipos portitiles de comunicaciones por RF {incluidos los dispositivos
periféricos como antenas externas o de cable) a menos de 30 cm (12 pulgadas) de distancia de
cualquier parte del GIE, incluidos los cables especificados por St. Jude Medical. Puede afectar
negativamente al rendimiento.

NOTA: Para las bandas de frecuencia indicadas en la tabla anterior, utilice Ia distancia de
separacion recomendada correspondiente. En la siguiente tabla se indican las distancias de
separacidn recomendadas para todas las demds frecuencias en los rangos especificados

Tabla 9. Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion por RF
méviles/portatiles y el dispositivo

Maixima potencia de Distancia de separacion conforme a la frecuencia del transmisor (m)
salida del transmisor  De 150 kHz a 80 MHz  De 80 a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=1,17+P d=0,18VP d=0,35vP
0,01 0,1 0.0 0,0
0,1 0,2 0,1 0,1
1 0,6 0,2 0,4
10 1.8 0,6 11
100 5.8 18 3.5

NOTA: Los equipos de comunicaciones inalémbricas, coma dispositivos de redes domésticas
inalambricas, teléfonos méviles e inalambricos y "walkie-talkies", pueden afectar al dispositivo.

IF-2018-14807975-APN-DN
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Mantenga el dispositivo alejado de cualquier equipo de comunicacién inaldmbrica, al menody
distancia d indicada en la columna De 800 MHz a 2,5 GHz de la tabla anterior.
NOTA: Para los transmisores cuya potencia de emisién nominal mdxima no aparezca en la lista
anterior, la distancia de separacidn recomendada d en metros (m) puede calcularse utilizando la
ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es |a potencia nominal méaxima de
emision del transmisor en vatios {W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA: A 80 MHz v a 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia més
alto.

NOTA: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién

electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexién de estructuras, objetos y personas.
Simbolos y definiciones

Simbolo  Descripcion

A Atencion: consultar la documentacion adjunta
indica gue el usuario debe consultar este documento para obtener informacion importante
relativa a la seguridad (en el dispositivo, este simbolo es azul y blanco).

Consultar las instrucciones de uso

[ * Indica que el dispositivo contiene una pieza aplicada de tipo BF para proteccion contra

descargas. El dispositivo tiene alimentacion interna y esta indicado para el funcionamiento
continuo.

Simbolo  Descripcion

((' }) Indica que el dispositive contiene un transmisor de radiofrecuencia (RF} que puede causar
interferencias con otros equipos proximos a él.

. Indica la necesidad de mantener seco el dispositivo.

Resonarcia magnética (RM) no segura; un componente plantea riesges inaceptables para
el paciente, el personal médico u ofras personas en el entorno de RM.

Indica la fecha de fabricacion

Indica los limites de temperatura para las condiciones de almacenamiento.

Indica los limites de presian.

Indica los limites de humedad

L REF | Nurmero de catalogo
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Descripcion

Fabricante

Indica el cadigo que identifica en exclusiva un elemento del inventaric.

Namero de serie

Numero de ote.

Uso exclusivamente bajo prescripcion

Indica que este products no debe tratarse como residuo domeéstico. En su fugar, sera
responsabilidad del usuario devolver este producto a St. Jude Medical para su reciclado.
Al asegurarse de gue este producto se trate de forma conveniente, ayudara a evitar las
consecuencias potencialmente negativas para ef medio ambiente y la salud humana que
ocasionaria una manipulacion inadecuada de este producto como residuo. El reciclado de
materiales ayuda a conservar los recursos naturales.

Para obtener mas informacion acerca de como devolver este producto para su reciclado,
pongase en contacto con St. Jude Medical.

Representante autorizado en Europa

Simbolo  Descripcion

c € Conformidad Europea, adherida de acuerdo con las disposiciones relevantes de la Directiva
90/385/CEE sobre productos sanitarios implantables activos y la Directiva 1999/5/CE sobre

Q086 equipos radioelectricos y equipos tarminales de telecomunicacion. Por la presente,

0168 St. Jude Medical declara que este dispositivo cumple los requisitos fundamentales y otras

dispasiciones relevantes de estas directivas.

Este dispositiva figura en el listado de praductos certificados por el NRTL (Nationally
Recognized Testing Laboratory).

Marca de conformidad reglamentaria (MCR) de fa Australian Communications and Media
Authority {ACMA} y la New Zealand Radio Spectrum Management (RSM)

R-NZ Marca de conformidad de la New Zealand Radio Spectrum Management (RSM} para
productos con radiotransmisores de nivel de conformidad Al, A2 o A3

) Este equipo esta certificado conforme al Articulo 38-24 de la legislacion japonesa sobre
wr i equipos de radio

Simbolo Descripcion

[DBS External Pulse Generator, 16 channel] Generador de Impulsos Externo para ECP, de

16 canales
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Roberto Luis Lede
SubA dministrador
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Médica



2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA"

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1773-17-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Generador de Impulsos Externo para estimulaciéon cerebral
profunda DBS.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-467 - Estimuladores,
Eléctricos, del Cerebro.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ST. JUDE MEDICAL
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Administrar estimulacion a objetivos especificos del
cérebro. El sistema esta previsto para el uso intraoperatorio con electrodos y
extensiones compatibles, antes de la implantacién de un neuroestimulador.
Modelo/s: DBS External Pulse Generator, 16 Channel-6599
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Una unidad
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Nombre del fabricante:1) St. Jude Medical

2) ST JUDE MEDICAL OPERATIONS (M) SDN BHD

Lugar/es de elaboracion: 1) 6901 Preston Rd PLANO, TX Estados Unidos 75024
2) Plot 102, Lebuhraya Kampong Jawa Bayan Lepas Indsustrial ZOne Pennang,

Pulau Pinang Malasia 11900

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-961-266,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1773-17-1
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Disposicion N© 6 5
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