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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.A.T.
BUENOS AIRES,

3 1 1AR, 2016

157 o

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4735-15-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HECA GROUP 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
Que las actividades de elaboracién y comercializacién de

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

médico.
productos

763/64, v

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada é! ordenamiento juridice nacional

por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarjas.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos técnicos que coritempla la norma legal vigente, vy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

meédico objeto de la solicitud.

relune los
que los

el control

producto

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N© 101/15 de fecha'16 de diciembre de 2015.

IA NACIONAL" |
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Proc
Productos de Tecnologia Médic’a (RPPTM) de la Administracidon Na
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) dell product
marca STIMWAVE, nombre descriptivo Sistema estimulador de columna
(SCS) y nombre técnico Estimuladores, Eléctricos, della Espina Do
Analgesia, de acuerdo con lo solicitado por HECA GROUPIS.A., con

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certi

luctores y
cional de
o médico
vertebral
rsal, para
los Datos

ficado de

Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 73 y 46 a 72 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd

figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1864-21, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prod

Lictores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T. |
Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técpica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-4735-15-6
316 2
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: STIMWAVE TECHNOLOGIES INCORPORATED ~ 901 E Las Olas Boulevard — Of. 201 - Fort
Lauderdale, Florida 33301 — Estados Unidos de Norteamerica.

Importado por HECA GROUP S.A. — Cerrito 520, Piso 5, D —~ Capital Federal.

Sistema estimulador de Columna vertebral (SCS), Modelo: Freedom - Marca: STIMWAVE
Producto Estéril por ETO.

N° Serie:

Producto de un solo uso.

Ver instrucciones de uso en manual del usuario.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario.

£ e N ok WwN

Almacenaje:
» Temperatura de almacenamiento: electrodos y extensiones
No almacene ni transporte el electrodo ni la extension a temperaturas superiores a|57°C o
inferiores a -34°C. Los componentes pueden dafiarse si las temperaturas se encuentran fuera de
este intervalo.
s Temperatura de almacenamiento neuroestimuladores
No almacene ni transporte el neuroestimulador a temperaturas superiores a 52°C o inferipres a -
18¢C,
10. Directora técnica: Viviana Beatriz De Marchi — Farmacéutica — M.N° 11.412.
11. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM- 1864-21

12. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

!

VIVIANE DE ma i
DIRECTORA TECI&T‘SKH
MATRICULA 11412
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Modo de uso

Esta seccién describe los pasos criticos del procedimiento recomendado para el implante del Sistema estimulador
de columna vertebral. Se incluyen las instrucciones detalladas para el implante en el manual de implante del
electrodo. Siempre se debe llevar a cabo el implante con la asistencia de equipos de rayos X. Ademas, el
personal encargado del cuidado de la salud debe estar al tanto y tener conocimiento absoluto de las advertencias
detalladas anteriormente.

COLOCACION DEL ELECTRODO PERCUTANEO
Los electrodos percutaneos estdn disefiadas para su introduccion en el espacic epidural utifizando una aguja
especial y un alambre guia. Cada electrodo percutaneo se embala junto con los accesorios necesarios [para su
implantacién, en un paquete doble estéril.

El implante de un electrodo percutidneo debe realizarse siempre con la ayuda de radioscopia. El médico debe
medir exteriormente y determinar la longitud del cable del electrodo para que abarque desde el nivel medular
apropiado hasta la ubicacién predeterminada del Sistema de estimulacién implantado. Debe marcar e identificar
el nivel vertebral apropiado para la puncidon de forma que deje unos 20 cm del electrodo sobre el espacio

epidural.

PRECAUCION Tenga mucho cuidado al manejar componentes del sistema antes de
implantarlos. Los tirones, dobleces, torsiones y el calor excesivos, asi como el uso de
instrumentos
punzantes, pueden deteriorar y producir fallos en los componentes. Examine con detenimiento
cada uno de los componentes al extraerlos del contenedor estéril. Las derivaciones que

muestren signos

de dafios jamas deben utilizarse.

-

Después de preparar y proteger al pie e inyectar un anestésico local, introduzca la aguja epidural.
Se recomienda una via de acceso paramediano, no siendo el angulo de la aguja mayor de 30°.

Los angulos mayores de 30 © aumentan el riesgo de dafios al cable durante la insercién y/la manipulacién.

TA <
E
' VIVIANA' Dg A/R
DIRECTORA TEoNIGHT
/ Moo TECNICA 45
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Confirme la penetracion en el espacio epidural utilizando métodos estandar como la técnica de pérdida de

resistencia.

Bajo la guia de una imagen por fluoroscopia, con el estilete ligeramente retirado, introduzca el alambre guia

opcional a través de la aguja dentro del espacio epidural. Al retirar ligeramente el estilete se aunjxenta la

flexibilidad de la punta del alambre guia y reduce el riesgo de desgarro de la duramadre.

Una vez que la punta del alambre guia se encuentre dentro del espacio epidural y habiende superado

ligeramente la punta distal de la aguja, vuelva a insertar por completo el estilete y avance el alambre guia hasta

la ubicacidon destino. Al avanzar el alambre guia, es muy importante hacerlo con la ayuda de una!imagen

radioscdpica.
También es importante manipular el alambre gufa con cuidado para reducr el riesgo de desgarro

duramadre.

de la

Introduzca el electrodo a través de la luz de la aguja y avancelo hasta el emplazamiento destina bajo el control

de radioscopia, Para ayudar en su colocacion, los electrodos percutaneos disponen de un estilete extraible que

anade rigidez y facilita el control.

Confirme que los electrodos han superado la punta distal de la aguja con la ayuda de la evaluacion radioscopica.

Acople el cable de prueba y realice las pruebas intra-operatorias.

PRUEBAS INTRAOPERATORIAS

Las pruebas intraoperatorias permiten confirmar la correcta colocacion de los electrodos al permitir al paciente

identificar el lugar de estimulacion. Para efectuar las pruebas intraoperatorias:
Inserte completamente el extremo de! cable en el conjunto de conector del cable de prueba.

Acople el cable para pruebas al estimuiador de pruebas.

Manipule el programador externo para crear parametros de estimulacion, y evalle los resultados en el padente.

Registre la posicion del electrodo mediante radioscopia para comparar la posicion en el momento de! cierre.

NOTA: La configuracion de la estimulacién de prueba no esta calibrada con respecto a la configuracion del

Sistema de estimulacion y pueden ser ligeramente diferentes. Esto puede provocar diferencias en la ubicacién y

sensaciéon de la estimulacién. Siempre que utilice un sistema nuevo, comprdebe la configuracion

U

VIVIANA DE MAR
DIRECTORA TECNIgE !
MATRICULA 11412
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COLOCACION Y ANCLAJE FINAL DEL ELECTRODO

Una vez lograda la colocacién final del electrodo, este debe asegurarse mediante un anclaje. Cologue el ancla en

el electrodo lo mas cerca posible del punto de salida de la columna vertebrai. Utilice agua estéril (y n
salino) para lubricar el anclaje y facilitar su deslizamiento a lo largo del electrodo.

0 suero

Suture el anclaje al ligamento interespinoso con una sutura irreabsorbible de 2/0 o eqguivalente. Debe crearse un

método de proteccién contra tirones. Para ello enrolle la derivacidn sobrante proximal al anclaje en bud
tamafio no inferior a 2,5 cm de diametro.

s de un

Una vez anclado, el electrodo podra conectarse al alargador para realizar una prueba o guiarse hasta la

implantacion definitiva del sistema.

TUNELIZACION PERCUTANEA

Para un electrodo conectado directamente, situado en la espalda o lateral del cuerpo, la tune

izacion,

normalmente, se realiza en un (nico paso. Si se utiliza un alargador o si la cavidad del Sistema estimu

ador se

encuentra en la regién abdominal, la tunelizacion se realiza en dos pasos. Se realiza una incision con una

diseccdn adecuada en el punto medio, y la derivacién se conduce hasta ese punto.

Con el manguito de la canula colocado en el tunelizador, cree un tdnel subcutaneo entre el lugar de anclaje del

electrodo y la cavidad del Sistema de estimulacion . El tunelizador es maleable y puede doblarse para a
al contorno del cuerpo del paciente.

Con cuidado pase los extremos de los electrodos a través del manguito de la canula, desde el lugar de a
la cavidad del Sistema de estimulacién Freedom. Si se utiliza un procedimiento de tunelizacién en dos
lfeve los electrodos hasta la incision central y posteriormente hasta la cavidad del Sistema de Estimulacio
mismo tdnel pueden colocarse varias derivaciones.

(W

vIviaNa pg

DIRECTORA TEC
NIC
MATRICULA 11412 A

aptarse
nclaje a

pasaos,

n. En el
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Preparacién para una IRM
Los siguientes pasos deben efectuarse antes de una IRM en un paciente con un estimulador Freedom instalado.
1. Se necesita que transcurran por |0 menos seis semanas desde la fecha de instalacion al momento de fa
IRM.
2. Quitar el WAA (el componente externo del sistema Freedom) del paciente antes de permitic que el
paciente entre a una habitacidn donde se vaya a efectuar un procedimiento IRM.
3. No lleve a cabo un procedimiento IRM si el paciente tiene alguna otra instalacién o condicion de salud
que prohibe o contraindica un examen IRM,
4. Avisele al paciente que informe inmediatamente al operador del sistema IRM (por ejemplo: el técnico del
IRM) si siente incomodidad, estimulacidn, golpes o calor durante el examen.
5. El paciente debe estar consciente durante el IRM para que pueda informar al operador del IRM si existe
algun problema.
6. Verificar con el operador IRM que todas las condiciones presentadas de la IRM cumplen con los ;
requisitos especificados en este manual. Si no se cumple con algun pardmetro de la IRM y no puede
modificarse, no efect(e el procedimiento IRM. ‘

Condiciones IRM A

NOTA: Esta informacion corresponde solamente para los casos en los que se instald un unico estimulador
Freedom.

Las secuencias del escaneo IRM deben reunir las siguientes condiciones. Si Usted esta inseguro sobre las

funciones de su maquina IRM, contactese con el fabricante de la IRM. Si las secuencias del escaneo de E[RM no :

relinen las condiciones, entonces los pardmetros de pulsaciones deben ajustarse para que sean compatibles.

Una prueba no clinica demostré que el estimulador Freedom es condicional para RM. El estimulador Freedom

puede escanearse en modo seguro bajo fas siguientes condiciones.
+ Campo magnético estatico de 1,5-Tesla o 3-Tesla.

s Un campo especial gradiente maximo de 30 T/m (3.000 Gauss/cm). :

'U/W f

VIVIANA DE MA
NIRECTORA TEC:'?I((::K‘ ’
MATRICULA 11412
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« Indice méximo de absorcidn especifica promedio de todo el cuerpo (SAR) de 2,9 W/kg durante 15

minutes.de escaneo continuo.

e No existen restricciones sobre la posicion del estimulador Freedom en relacién con el didmetro del

sistema de RM o con partes del cuerpo sometidas a las imagenes de RM.
« Ningln otro componente del sistema Freedom SCS (por ejemplo: WAA, almohadilla de carga ina
aguja, estiletes, sonda) debe llevarse dentro de la habitacion del sistema RM.

+ No existen restricciones en la transmision de bobinas RF.

-

lambrica,

NOTA: Introduzca ef peso del paciente en el panel del sistema RM para asegurarse que todo el indice de

absorcion especifica promedio de todo el cuerpo (SAR) sea estimado correctamente.

Bajo las condiciones del escaneo definidas arriba, se espera que el estimulador Freedom produzca un

aumento

de la temperatura maxima de 2,3 °C en un sistema 1,5-Tesla/64-MHz o 1,3 °C en un sistema 3-Tesla/128-MHz

después de 15 minutos de escaneo continuo.
En una prueba no clinica, la imagen del artefacto se amplia aproximadamente en 15 mm desde el d

ispositivo

cuando esta visualizado con una secuencia de pulsacién eco gradiente y un sistema de IRM 3 Tesla/128-MHz,

Durante el examen IRM
El paciente debe estar consciente durante el procedimiento IRM. Monitorear al paciente en forma

visual y

audible, Controlar al paciente entre cada secuencia de imagenes RM. Interrumpir inmediatamente el |examen

IRM si el paciente no puede responder preguntas o muestra algtn problema.

Control después de la IRM

Verificar que el paciente se sienta normal. Verificar que el estimulador Freedom funcione, controlando su

reaccion al WAA,

Wé/

DIRECTORA TEChﬁgg”
MATRICULA 11412
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Ambientes electromagnéticos

o 53
e N

 Guiay declaracién del fabricante ~ emisiones eiectromagnét;cas L3 e v o L FL

K . §
El 5|stema Freedom SCS esta destmado a utlllzarse en el amblente electromagnetlco'
especificado aba]o El usuario del sistema debe asegurarse que se use en dicho ambiente.

VVVVV

Campiammto :Amh:ente elactromagnétmo Gu:a J

Emisiones RF, FISPR 11 Grupo 1 El sistema Freedom SCS debe emltlr energla
electromagnética para desarrollar la funcmn|
esperada. Puede afectar al equipo

electrénico cercano.

Emisiones RF, CISPR 11 Clase B Fl sistema Freedom SCS se puede usar en
Emisiones de arménicos N/A — El sistema | todos los establecimientos, inclusive en
1IEC 61000-3-2 funciona por | casas y aquellos directamente relacionados

bateria con la red de suministro eléctrico de bajo

Fluctuaciones .de voltaje | N/A - El sistema | voltaje que alimenta a edificios utilizados
/Emisiones de parpadeo, | funciona por | para funciones domésticas.
IEC 61000-3-3 bateria

_Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas - ¢ .. )
El sistema Freedom SCS esta destinado a utilizarse en el amb|ente eIectromagneUco especuf‘ cado abaJo
El usuario del i ahdebe asegurarse que se use en dicho amb|ente

|
—de [ Ambients . = . ¥, j

:Prueba = C & Ni

,mmumdad o G - o & ,,?‘.cumglimlento@ ‘electromagnético - gu:a .
Descarga Contacto +/ 6kV Contacto +/- 6kV Los pisos deben ser
electroestatica madera, hormigén o baldosas
(ESD) Aire +/-8kV Aire +/-8kV de cerdmica. Si los pisos |
IEC 61000-4-2 estan cubiertos por un|

i material sintético, la humedad
refativa debe ser de por lo
menos €l 30%.

Transistores Lineas de suministro de | N/JA — El sistema | N/A — El sistema funciona por
eléctricos rapidos / | energia +/- 2kV funciona por | bateria
en rafagas |+ 1kV  lineas  de | bateria /

fl"

HIVIANAIDE ma
MQE(‘TOF\’A TECrffIg:
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1EC 61000-4-4

entrada/salida

Sobretension

+/- 1kV linea (s) a lineas (s)

N/A — El sistema

N/A — El sistema funciona por

IEC 61000-4-5 +/- 2kV linea (s) a tlerra funciona por | bateria
‘ bateria
Caidas de tension, | < 5% UT N/A — El sistema | NfA — El sistema funciona par
interrupciones (> 95% dip en UT) 0,5 ciclo | funciona por | bateria
cortas y variaciones | 40% UT bateria
de Ja tensién en las | (60% dip en UT) 5 ciclos
IIneas de entrada | 70% UT
del suministro | {30% dip en UT) 25 ciclos
eléctrico < 5% UT
IEC 61000-4-11 (>95% dip en UT) para 5s
Frecuencia de la} 3 A/m 3A/m la frecuencia de energia de

energia (50/60 Hz)
campo  magnético
IEC 61000-4-8

los campos magnéticos debé
estar en los nivele§
caracteristicos de una
ubicacién habitual en un
ambiente comercial l‘]
hospitalario habitual.

Nota: UTe s el voltaje de alimentacion de la CA previo a [a aplicacion del nivel de prueba.

VIVIANA DE MAR
DIRECTORA TECNIg:' !
MATRICULA 11412
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“Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas |

El sistema Freedom SCS esta destinado a utilizarse en el ambiente electromagnetlco especificadlo abajo.

El usuario del sistema debe asegurarse que se use en dicho ambiente.

1EC 61000-4-3

80 MHz a 2.7 GHz

'Prueba  de | Nivel de prueba | Nivel de | Ambiente electromagnetlm guia
inmunidad | IEC 60601 cumplimient
El equipo de comunicaciones RF portatil y mavil
debe usarse en relacion con cualquier parte del
sistema Freedom SCS no mas cercal que la
distancia de separacién recomendada, calculada
desde la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.
RF conducida 3Vrms NA - H
IEC 61000-4-6 | 150kHz a 80MHz sistema tiene | Distancia de separacién recomendada
una antena | G = 1,2¢T
permanente | 5 = 1,24/T desde 80 MHz a 800 MHz
T = 2,34/ desde 800 MHz a 2,7 GHz
Donde P es el indice maximo de salida de energia
RF radiada 3V/m 3 V/m del transmisor en watts (W) de acuerdo con el

fabricante del transmisor y d es la distancia de

separacion recomendada en metros (m).

Las Intensidades del campo desde los
transmisores RF  establecidos, con‘lo esta
determinado por la estudio del sitio

electromagnético, deben ser menores que el nivel
de cumplimiento en cada amplitud de frécuencia.
b

Puede haber interferencia en la proximidad del

equipo marcado con el siguiente simbolo;

®

CRISTOBAL STANGE

s

ww A DE MARCH!
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NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la amplitud de frecuencia mas alta.
NOTA 2: Esta guia no se aplica en todas las situaciones, La propagacion electromagnética esta
condicionada por la absorcion y reflejo de las estructuras, los objetos v la gente.
® Las intensidades del campo desde transmisores establecidos, como estaciones de base para radios
teléfonos (celularesfinalambricos) y radios mdviles terrestres, radios amateur, radiodifusion AM y FM y
emision de TV, no pueden preverse tedricamente con precisidn. Se debe efectuar un estudio| del sitio
electromagnético para evaluar e! ambiente electromagnético a causa de los transmisores RF establecidos.
Si la intensidad del campo medido en la ubicacion en la que se usa el sistema Freedom SCS excede el
aplicable en el nivel cumplimiento RF mencionade arriba, debe controlarse el sistema Freedom 5CS para
verificar un funcionamiento normal. Si se verifica un funcionamiento anormal, se necesitaran|medidas
adicionales, como reorientar o reubicar el sistema Freedom SCS.
® A lo largo de la amplitud de la frecuencia 150kHz a 80MHz, las intensidades del campo deben ser
menores que 3 v/m.

"Distancia de separacién recomendada entre el equipo de comunicacion RF portatil y movil y el sistema
Freedom SCS

El sistema Freedom SCS estd destinado a utilizarse en un ambiente electromagnético en el que las
interferencias de RF radiadas estan controladas. El diente ¢ usuario del sistema puede ayudar a prevenir
la interferencia electromagnética, manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicaciones
RF portatit y mavil (transmisores) y el sistema Areedom SCS como se recomienda abajo, de acuerdo con
{a energia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Indice . de Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del transmisof

energia de [ (m) :
| salida maxima | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800MHz a 2.5 GHz

de! transmisor | _

(W) ClE=12+4/C | E=124T T = 2,3+iE

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 11,2 1,2 2,3

10 . 138 38 7,3

100 P12 12 23

Nz

VIVIANA DE MAR
DIRECTORA rEcmg:‘ ,
MATRICULA 11412

53




hec

www.heoagiobs

3162
a

l.com

e} fabricante del transmisor.

separacion.

Para los trasmisores que tienen un indice de energia de salida maxima no indicado arriba, la distancia de
separacién recomendable en metros (m) puede determinarse usando una ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es el indice de energia de salida maxima en watts (W) de acuerdo con

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la amplitud de frecuencia mas alta para la distancia de

NOTA 2: Esta guia no se aplica en todas las situaciones. La propagacion electromagnética estd
condicionada por la absorcion y reflejo de las estructuras, fos objetos y la gente.

Informacion inaldmbrica

El sistema Freedom SCS utiliza tecnologia inalambrica para programar el WAA y para alimentar de energia al
estimulador. El WAA estd programado a través del protocolo de comunicacion de los datos de BIuLtooth@.

Bluetooth® se utiliza durante las sesiones de programacion y solamente con personal sanitario capacitado al

efecto. Los programas se almacenan en el WAA, que luego podra utilizarse con una frecuencia diaria. E
conecta con un estimulador, utilizando una sefial de radiofrecuencia pulsante centrada a una frecuenci

MHz,

Frecuencia de transmision de WAA

e et m@@% ’

915 megahertz (MHz)

Ancho de banda de WAA

149 kilohertz (kHz)

Salida de energia de WAA

[}

Pico de 15 watts (W) o energia promedio de 1,1 watt (W)
Pulsaciones — Modulacién de amplitud (PAM) y Pulsaciones

Modulacién por ancho (PWM)

Profundidad de penetracién del
tejido de WAA

Mas de 4 pulgadas o 10 cm

CRISTOBAL STANG

WAA se
a de 915
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Para que el sistema ncmné, el WA;R élebe es:tar é uné d‘istanci'é
cercana del estimulador. El WAA debe estar centrado sobre el
estimulador dentro de 0,8 pulgadas o 2 cm. Para asegurarse un
adecuado funcionamiento, el WAA debe utilizarse en la misma
posicion de cuando estuvo ajustado originariamente. Cuando la
canexion inalambrica entre el WAA y el estimulador se corta, la
estimulacién desaparece. La conexion inalambrica puede no

funcionar en presencia de campos de radio 0 magnetismo amplios.

Versidn de WAA de Biuetooth®

2,1 + Indice de datos mejorado (EDR)

Version de la Aplicacion de iPad
Malibu de Bluetooth®

4,0 (Nota: Bluetooth® 4,0 es compatible hacia atras con
Bluetooth® 2,1)

Frecuencia de Bluetooth®

2,4 gigahertz (GHz)

Ancho de banda de Bluetooth®

900 kHz

Energia de Bluetooth®

2,5 miliwatt (mw)

Distancia de funcionamiento de
Bluetooth®

20 metros o 65 pies

Funcionamiento de conexion

inalambrica

(=)

La conexidn inaldmbricas esta activa menos del 10% del tiemp
cuando el WAA estd aproximadamente a 1 puigada o mas cerca a

la instalacion,

Seguridad inalambrica

El estimulador solamente funcionara dentro de una distancia corta
del WAA y dicha comunicacion se corta cuando Bluetooth® se
activa. El WAA usa un cifrado y protocolos de datos del propietario
para reducir la probabilidad del control inadvertido o del pirateo
malicioso a través de Bluetooth®. Solamente la aplicacion de iPad
Malibu puede conectarse con el WAA a través de Bluetooth®. El
WAA almacena o transmite solamente los, datos personales

identificables.
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itrate tipica:

Cahdad del servicio de Bllut:letéoth
Latencia maxima de datos:

Distancia de funcionamiento maxima: 4 a 5 metros

El sistema Freedom SCS utiliza tecnologia inaldmbrica para recargar el WAA. El WAA se carga a traves de energla
unidireccional desde el cargador Qi (Almohadilla de carga) al WAA. La almohadilla de carga utiliza carga finductiva
y se activa una vez que el WAA esta ubicado en una superfidie plana de la almohadilla de carga. La carda finaliza

inmediatamente una vez que se quita el WAA o se saca la almohadilla de carga. Ver abajo las especificaciones y

los parametros de funcionamiento para a almohadilla de carga.

Parametro i 7 TN

Voltaje de suministro 120 -—- 240 Vaic
Frecuencia de voltaje de suministro 50 - 60 Hz
Frecuencia de transmisién de energia inductiva 100 - 205 KHz
Voltaje de entrada (DC) 18,5 19 19,5 v
Corriente de entrada --- - 400 mA
Corriente de espera (Promedio) - - 20 mA
Energia de salida 5 - - W
Temperatura de reaccion _ -10 - 40 °C
Indice de calentamiento para que funcione —— - 20 °C
Humedad ambiental para que funcione --- - .| 80 %
Eficiencia de transferencia de energia - 78 - %
Tiempo de recarga de la bateria (considerando una | 2 3 8 Horas
bateria 3,7V)

Modulacién --- cw - N/A
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Contraindicaciones
+ Riesgos quirdrgicos bajos — Los estimuladores de la médula espinal no deben utilizarse en pacientes con
riesgos quirtirgicos bajos o en pacientes con enfermedades mditiples o en infecciones generales activas.
Esto incluye a pacientes que necesitan terapia anticoaguiante gque no puedan ser detenidas
temporariamente para acomodar el procedimiento de instatacién.
» Embarazo — No se establecieron medidas de sequridad y eficacia del sistema Freedom SCS para su
utilizacién durante el embarazo vy lactancia.
« Incapacidad de utilizar el sistema — Los estimuladores de medula espinal no deben ser utilizados en
pacientes que no tienen la capacidad de entender u operar el sistema. |
e Exposicion a diatermia por onda corta, por microonda o por ultrasonido — La diatermia no se puede
realizar en las proximidades de pacientes que tengan instalados el estimulador Freedom o cua ndo estén
utilizando el conjunto de antena portatil (WAA). La energia de la diatermia puede transferirsl: a través
de! estimulador 0 WAA y causar dafio en el tejido y producir lesiones graves.

» Exposicion en el trabajo a altos niveles de radiacion no ionizante que puede interferir con la terapia — Los

usuarios que habitualmente trabajan en ambientes con elevados niveles de radiacion no lonizante, no se

les debe instalar el sistema Freedom SCS. La energia en areas de alto nivel puede transferirse a través
del estimulador, causar dafio en el tejido y producir lesiones graves. Ejemplos de ambientes|con altos ;
niveles de radiacién no ionizante, incluyen los siguientes:
o Estaciones de transmisién de radio o de celulares

o Instalaciones que usen selladoras térmicas por radiofrecuencia o calentadores por indugcion

o Ambientes controlados por una infraestructura de energia eléctrica (por | ejemplo:

transformadores reductores o lineas eléctricas de alto voltaje).

CRISTOBAL STANG
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MATRICULA 11412

57 i




Advertencias

3162

= Cd

www.nhgaeagliobet.cam

Sistemas cardiacos instalados — Los pacientes que tengan instalados sistemas cardiacos no deben usar el
sistema Freedom SCS. Las pulsaciones eléctricas del sistema Freedom SCS pueden interactuar con el
funcionamiento de percepcion de un sistema cardiaco instalado y causar que el sistema cardiaco un

responda en forma inapropiada.

Interferencia electromagnética (EMI) — La interferencia electrpmagnética es un campo de energia generado por

equipos que estan en ambientes hogarefios, laborales, médicos o plblicos. La interferencia electromagnética que

es muy fuerte puede interferir con el sistema. El dispositivo incluye caracteristicas que generan proteccion a la

interferencia electromagnética. La mayoria de los dispositivos e imanes eléctricos que se encuentran en un dia

normal

electromagnética, pueden ocasionar lo siguiente:

no afectan el funcionamiento del sistema. Sin embargo, fuentes fuertes de interferencia

Lesiones graves en el paciente, como resultado del calentamiento del dispositivo instalado y dafio en el
tejido circundante.
Dafio del sistema, produciendo una pérdida o cambio del control del sintoma y necesitar una cirugia

adicional.
Cambios del funcionamiento del WAA. Esto puede causar que el dispositivo externo se enclenda, se

apague o se reajuste al ajuste de fabrica. Si sucede esto, se debe reprogramar el WAA.

Cambios inesperados en la estimulacion, causando un incremento momentaneo en la estimulaciéon o
estimulacion intermitente. Algunos pacientes describieron una sensacion de sacudida o golpe. Aunque el
cambio inesperado en la estimulacion puede producir incomodidad, no dafia el dispositivo|ni causa

lesiones directas en el paciente. En casos raros, como resultado de los cambios inesperados en {a

Wil

VIVIANA DE Ma
DIRECTORA TECIG
MATRIGULA 11415

estimulacion, los pacientes se cayeron y se lesionaron.
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Si Usted supone que una interferencia electromagnética esta afectando su sistema Freedom SCS o su
programador, entonces Usted debe:
« Apartarse inmediatamente del equipo u objeto.

e Quitar el dispositivo externo de transmisién (WAA} de la cercania del padiente.

Equipos/ambientes electromagnéticos — Se recomienda evitar estar cerca de radiadores de equipos y ambientes

altamente electromagnéticos.

Algunos ejemplos de equipos y/o ambientes, son los siguientes:
« Transmisores/antenas aficionados o radio para banda ciudadana (CB) o radioaficién, de alta potencia,
para esparcimiento, comunicacion y experimentacion inalambrica en forma privada

e Equipos de soldadura eléctrica por arco o por resistencia utilizados para derretir v unir metales o
plasticos

» Hornos/calentadores de induccién eléctrica industrial u homos/calentadores de arco eléctrico utilizados
para derretir metales y plasticos

« Areas de alto voltaje identificadas por areas enrejadas, carteles de acceso restringido y carteles de
precaucién (permanecer afuera del area enrejada por su seguridad)

e Transmisores de microondas identificados por areas enrejadas, carteles de acceso restringido y carteles
de precaucién (permanecer afuera del area enrejada por su seguridad)

« Torres de televisién o radio identificados por areas enrejadas, carteles de acceso restringido y carteles de
precaucidn (permanecer afuera def drea enrejada por su seguridad)

« Amplificadores lineales de potencia utilizados para aumentar la potencia de salida de los transmisores de

radio, las aplicaciones inaldmbricas de comunicacién, equipos de audio o cualquier otro equipo

« Equipos de radio por telemetria utilizados para localizar el trayecto de vehicutos, equipos o animales

Maquinaria o equipos pesados — No se debe hacer funcionar maquinaria o equipos pesados (inclusive vehiculos)
mientras se esté usando el sistema Freedom SCS. El mal funcionamiento del sistema puede resul{:ar en la

pérdida del control del cuerpo, de la funcién del cuerpo o en una sensacion que puede ocasionar la incapacidad

J
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del paciente para controlar el sistema.
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Rotura del estimulador — Si el estimulador se rompe o se agujerea debido a fuerzas extensivas, puede

cambios inesperados en el estimulador.

ocasionar

. Electrocauterizacion — Si se utilizan los instrumentos de la electrocauterizacion cerca del dispositivo, entonces el

aislamiento puede dafiarse. El dispositivo puede fallar o conducir corrientes inducidas. Las corrientes
inducidas pueden ocasionar calor, produciendo dafio en el tejido.

Cuando la electrocauterizacion sea necesaria, se deben seguir estas precauciones:
o El WAA debe ser quitado.
« Se debe utilizar el cauterio bipolar.
e Sise necesita utilizar el cauterio monopolar:
o Solamente se deben usar los modos de bajo voltaje.

o Se debe usar el ajuste de menor potencia posible.

eléctricas

o E! trayecto de corriente (placa de tierra) debe permanecer lo mas lejos posible del estimulador.

o No se deben-utiliz?r almohadillas a tierra de longitud completa en la camilla de la sala de

operacion.

o Después de la electrocauterizadén, asegurarse que el estimulador esté funcionando como estaba

previsto.

Dispositivos sanitarios instalables activos o utilizados en el cuerpo — No existe seguridad para los pacientes que

usan el sistema Freedom SCS con otros dispositivos sanitarios instalables activos o utilizadas en el cue

po. Estos

dispositivos incluyen otros neuroestimuladores, bombas de insulina, desfibriladores externos automaticos (AED) y

sensores sanitarios portables. Puede ocurrir que haya un mal funcionamiento y/o dafio en ambos

causando dafio en el paciente o en otras personas que estén cerca.

sistemas,

Imagenes por resonancia magnética (MRI) — Un examen de imagen por resonancia magnética puede efectuarse

en forma segura bajo ciertas condiciones especificas. Remitirse a la seccidén de “Informacidn de seg

MRI” de este manual para la guia especifica sobre MRI.

CRISTOBALSTAN
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El componente WAA es inseguro fren la_resonancia magnética (MR); aseqlirese gue el WAA no entre en una
habitacion gue posea e sistema MR.

Dado que el WAA es inseguro frente a la resonancia magnética, un fuerte carripo magnético del sistema MR
puede atraer o, ademas de eso, dafiar el WAA y en el proceso, causar un serio dafio al paciente @ a otras
personas o dafar el sistema MR,
Exploracion por Tomografia Computada (TC) — No existe seguridad para la exploracién por TC de pacientes con
un estimulador. Los rayos X de la exploracion pueden causar golpes involuntarios o un mal funcionamiento del
estimulador.

El operador de la TC debe usar vistas experimentales de la TC para determinar si los dispositivos sanitarios
instalados estdn presentes y su ubicacion !a correspondiente al drea de exploracion programada. [Para los
procedimientos de la TC en el que el dispositivo esté en el area de exploracion programada o inmediatamente
adyacente a ésta, el operador debe:
o Quitar el WAA del area de exploracién del TC.
« Minimizar la exposicion a los rayos X del dispositivo instalado:
o Usando la corriente del tubo de rayos X en el nivel mas bajo compatible para obtener la calidad
de la imagen requerida.
o Asegurandose que el haz de rayos X no permanezca sobre el dispositivo mas de pocos segundos.
Después de la exploracién directa de la TC en el dispositivo instalado:
o Ubicar el WAA y encender el estimulador.
« Controlar la adecuada estimulacion y que las luces del indicador estén funcionando como se espe raba.
« Apagar el WAA si se presume que el dispositivo no esta funcionando en forma adecuada.
Ablfacién por radiofrecuencia (RF) — No existe seguridad para la ablacién por radiofrecuencia (RF) en pacientes
con un estimulador. La ablacion RF puede causar corrientes eléctricas inducidas que pueden provecar calor y
dafio en el tejido. No utilizar la ablacién por radiofrecuencia cerca del estimulador. Si se utiliza la ablacién RF,

aseglrese que la ablacidn no se efect(ie sobre o cerca del estimulador.

A, | VIVIANA DE
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Detectores de robo, sistemas de vigilancia a través de dispositivos electrénicos (EAS) y sistemas de identificacion

por radiofrecuencia — Se efectuaron pruebas en un nimero limitado de sistemas de seguridad y se demostré gue

no afectan al sistema Freedom SCS (el dispositivo instalado y el WAA) por una distancia cercana a los sistemas
de seguridad. Cualquier sistema de seguridad puede interrumpir temporariamente el estimulador de médula
espinal o causar niveles elevados de estimulacién. Se recomienda que si un paciente siente un incremento en la
estimulacion cerca de un sistema de seguridad, se aparte inmediatamente del area y quite el WAA del cuerpo.
Cuando fuera posible, lo mejor es evitar estos sistemas de seguridad o quitar el WAA mientras atraviese los
sistemas de seguridad. Los pacientes con un dispositivo instalado deben informar al empleado, quien va a poder
asistirlos para evitar el sistema de seguridad. Si no se puede evitar, el paciente debe caminar a través del
sistema de seguridad y alejarse rapidamente de esa area. Los pacientes no deben reclinarse sobre los escaneres
o permanecer en el area del sistema de seguridad.

Procedimientos psicoterapéuticos — No existe seguridad para los procedimientos psicoterapéuticos si se utilizan
equipos que generan interferencia electromagnética (por ejemplo, terapia electroconvulsiva, estimulacion
magnética transcraneana) en los pacientes que tienen estimuladores de la médula espinal. Corrientes eléctricas
inducidas puede causar calor que puede produdr dafio en el tejido.
Ultrasonidos de alta potencia / Litotricia — No existe seguridad con los ultrasonidos de alta potencia o litotricia
cuando se instalé el sistema Freedom SCS. El uso de litotricia puede ocasionar dafio en el dispositiva o en el
paciente.
Estimuladores del crecimiento éseo — No existe seguridad con las bobinas estimuladoras del crecimiento 6seo a
través de un campo magnético si estan cerca del sistema Freedom 5CS. La utilizacion del estimulador del
crecimiento 6seo puede causar dafio en el dispositivo o en el paciente.
Tornos dentales y sondas ultrasénicas — No existe seguridad con los tornos dentales y sondas ultrasonicas si

astdn cerca del sistema Freedom SCS. E! uso de los tornos dentales o las sondas uitrasonicas pueden causar

dafio en el dispositivo o en el paciente.

e iy
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Electrdlisis — No existe seguridad con la electrdlisis si esta cerca del sistema Freedom SCS. El uso de electrdlisis

puede causar dafio en el dispositivo 0 en el paciente.

Procedimientos laser — No existe seguridad con los laseres si estan cerca del sistema Freegdom SCS. El uso de

. ~ J . .
laseres puede causar dafio en el dispositivo o en el paciente.

Radioterapia — No existe seguridad con fuentes de radiacion altas como cobalto 60 o radiacién gamma cuando se

instald un sistema Freedom SCS. E! uso de radioterapia puede causar dafio en el dispositivo o en el paciente.

Electroestimulacién transcutanea de los nervios — No existe seguridad para la electroestimulacion transcutanea

de los nervios {TENS) cuandc se instalo el sistema Freedom SCS. El uso de TENS puede causar que el

dispositivo se apague o produzca una estimulacion intermitente o mayor.

Otros procedimientos médicos — Las interferencias electromagnéticas (EMI) de los siguientes procedimientos

médicos dificilmente afecten el dispositivo:
» Diagndstico por ultrasonido {por ejemplo: exploracion de carétida, ecografias Doppler)
« Diagnéstico por rayos X o fluoroscopia
s Magnetoencefalografia (MEG)
» Escaneos de tomografia por emision de positrones (PET)

« Imanes terapéuticos (por ejemplo: colchones magnéticos, frazadas, mufiequeras, coderas) — Ma

imén lejos de donde esté el estimulador. Los campos magnéticos generalmente no af

estimulador.

ntener el
l.ctan al

Contacto con la piel del WAA — No posicionar el WAA directamente en la piel. El contacto directo con la piel

puede causar irrigacion y/o sensibilidad a los materiales. EIl WAA debe posicionarse siempre sobre una
capa de ropa. '

delgada

Estimulacién dolorosa — Si el paciente experimenta una estimulacion dolorosa, la amplitud en el WAA debe

disminuir inmediatamente y/o quitarse del cuerpo del paciente. Contactese con el personal sanitario si

Ll
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Precauciones

P
Ik .

Entrenamiento médico — El personal sanitario que receta el dispositivo debe tener experiencia en el diagndstico y

tratamiento del dolor cronico dificil de manejar y debe conocer el uso del sistema Freedom SCS. El
sanitario que instala el dispositivo debe tener experiencia en los procedimientos espinales y debe ven
procedimientos descriptos en las “Instrucciones para el uso”.
Mantener el WAA seco — El WAA no es resistente al agua. Mantenerio seco para evitar dafnos. No use
cuando esté realizando actividades con agua.

Temperaturas de almacenaje — El sistema Freedom SCS debe mantenerse dentro de las temperat

personal
ficar los

el WAA

uras de

almacenaje enunciadas en el envase del producto. Si se excede la temperatura de almacenaje, puede causar

dafios en el paciente o en el componente. Por favor, contactar Stimwave si se sobrepasa la temper:
almacenaje.
Estimulador Freedom Conjunto de antena portatil
Temperatura de almacenaje Temperatura de almacenaje
+95'F +05'F
+35C +35°C
> +41F
- +5C
Limitaciones de Limitaciones de k
temperatura temperatura

Limpiar el WAA — Limpiar la superficie del WAA con un pafio himedo cuando se necesite para que no ha
o suciedad. Limpiadores suaves utilizados en los hogares no deben dafiar el dispositivo 0 las etiguetas.

Maneje el WAA con cuidado — El WAA es un dispositivo electronico sensible. Evite que se caiga el dispo:

superficies duras. Mantener el WAA fuera del alcance de nifios y mascotas.

CRISTOBA NGE
PRESIDENT
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Pruebas y procedimientos médicos — Antes de someterse a los procedimientos v a las

pruebas

médicas, contactese con el personal sanitario para determinar si el procedimiento causara un dafio

en el paciente o en el sistema.

Instrucciones médicas — Siempre siga los programas y las instrucciones terapéuticas determinadas

por el personal sanitario. Si no los sigue, puede causar que la terapia sea menos efectiva en
alivio del dolor.

Politicas de la aerolinea — Siga las politicas de fa aerclinea para el uso de los siste
estimulacién sanitaria de la médula espinai y los equipos electrénicos durante los vuelos.
todas las preguntas al personal de la aerclinea. )

Usar el WAA de acuerdo con las instrucciones — Usar el WAA solamente de acuerdo
explicaciones del personal sanitario o segiin lo informado en el “Manual de uso”. Utilizar el

otra forma puede ocasionar dafio.

proveer

mas de

Remitir

con las

'WAA de

No desarme el WAA — No desarme o manipule el dispositivo. La manipulacién puede causar dafio. Si

el dispositivo no estd funcionando en forma adecuada, contactese con el personal sanita
ayuda.
Ambientes explosivos o inflamables — No usar el WAA en amblentes explosivos ¢ inflamables
del WAA en uno de estos ambientes puede causar dafio.
Usar el WAA de otro paciente — Nunca use el WAA de ofro paciente. La terapia programadz
prescripcién Unica para cada paciente. El uso dei WAA de otro paciente puede
hiperestimulacion.

Actividades que necesiten torsiones o estiramientos excesivos — Evite las actividades que

rio para

5, El uso

es una

causar

pueden

ocasionar tensiones indebidas en el dispositivo. Las actividades que producen inclin

torsiones, rebotes o estiramiento repentino, excesivo o repetitivo pueden causar que su esti

aciones,
l‘nulador

se rompa o se desplace. Esto puede causar una pérdida de la estimulacion, una estimulacién

intermitente o procedimientos sanitarios adicionales.

Buceo o camaras hiperbaricas — No bucear por debajo de los 13 metros (45 pies) de agua y no

entrar en camaras hiperbéaricas por encima de los 1,5 atmdsferas absolutas (ATA). Estas condiciones

pueden dafiar al dispositivo. Antes de bucear o usar una cédmara hiperbayicas, analice los ef

la alta presion con el personal sanitario.

CRISHFOBAL B
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+ Paracaidismo, esqui o caminatas en fas montafias — Altas altitudes no afectan el siste

ma. Sin

embargo, tenga el cuidado de no generar tensiones indebidas en el dispositivo.‘DuJ'ante el

paracaidismo, la sacudida repentina que se produce cuando el paracaidas se abre puede expulsar o

romper el dispositivo. Esto puede causar una disminucion de la estimulacién, una estin

intermitente y procedimientos sanitarios adicionales.

Cambios inesperados en la estimulacién — Interferencia electromagnética, cambios en la postura
actividades pueden causar una percepcion de aumento de la estimulacion. Algunos pacientes describie
como una sensacion de sacudida o golpe. Debe reducir su amplitud al ajuste mas bajo y apagar su siste
de realizar actividades que puedan resultar inseguras. Analice estas actividades con el personal sanitario.

Interferencia durante fa programacién — Si se presume que existe interferencia durante la programa
WAA, el personal sanitario debe confirmar que la transmision de datos de Bluetooth® esté func
correctamente. La comunicacion de datos Bluetooth® se confirma con el parpadeo del WAA a tra

nulacion

y oftras
on esto

a antes

rion del
onhando

vés del

N I - - r
indicador de luz azul. Si durante ia programacion el indicador de luz no estd parpadeando, entonces €l personal

sanitario debe realizar lo siguiente:
« Terminar la programacion y cerrar la aplicacién Mafibu
e Controlar los origenes de la interferencia de Bluetooth® en el drea circundante
e Quitar o apagar el origen de la interferencia
» Restablecer la conexion del Bluetooth® con el WAA a través del enlace
e Reanudar la programacion abriendo la aplicacion Malibu

+ Asegurarse que ahora el indicador de luz esté parpadeando

Sintesis de los casos adversos
La instalacidn del sistema de estimulacién de médula espinal es similar a cualquier procedimiento quirargi
riesgos incluyen lo siguiente: .

« Reaccion alérgica o del sistema inmune al material instalado

o Infeccion

e Derrame de liquido cefalorraquideo

7
« Hemorragia epidural, hematoma o paralisis m WZ/
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El uso terapéutico del sistema Freedorn SCS acarrea los siguientes riesgos:
+ Cambio indeseado en la estimulacidn, inclusive estimulacion incomoda en la caja toracica
« Descolocacion del estimulador, erosion por la piel o rotura, produciendo la pérdida del efecto terapéutico
¢ Interferencia electromagnética conduciendo a la pérdida del funcionamiento del sistema !
e Pérdida del efecto terapéutico a pesar del sistema de funcionamiento
Casos adversos que pueden ocurrir con el sistema Freedom SCS:

e Descolocacién del estimulador, produciendo una terapia de estimulacidn modificada que puede ser
incomoda

» Rotura del estimulador, causando una pérdida de la estimulacién

« Infeccién, causando sensibilidad, enrojecimiento e inflamacion del tejido

e Los efectos adversos de la estimulacién habitualmente son atenuados y’ desaparecen cuando la
estimulacién se apaga. Contactese con el personal sanitaric inmediatamente si tiene algan problema.
Con el tiempo puede haber cambios en el nivel de control del dolor. Contactese con el personal sanitario
si tiene algiin cambio en la estimulacién como resultado del deslizamiento del estimulador del iugar

instalado.

Informacion de seguridad de la IRM

Las imagenes por resonancia magnética (IRM) pueden efectuarse en modo seguro bajo ciertas condiciones en un
paciente con un Unico estimulador Freedom. Ensayos in vitro demostraron que el estimulador Freedom se :
modifica con RM. Todos los demas componentes del sistema Freedom SCS se vuelven inseguros ante My no
deben ser permitidos en una habitacién con un sistema RM (por ejemplo: se deben quitar estos componentes del
paciente o no se los debe permitir en una habitacién con un sistema RM). Los componentes del sistema freedom

estan etiquetados del siguiente modo:

CRISTOBAL STANGE
TE

m//w -_ Zg( Iy I/
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& Componente condicional para RM @ Componentes inseguros para RM
« Estimulador Freedom-4 (Solo el receptor). « Estimulador Freedom-4 (Estimulador de

Se puede explorar con IRM en forma prueba)

segura a un paciente con un estimulador s Conjunto de antena portatil (WAA) .
Freedom<4  solo bajo  condiciones » Programador ;
especificas. Explorar bajo condiciones « Almohadilla de carga inalambrica 1
diferentes puede causar lesiones graves en e« Agujas |
el paciente o en un mal funcionamiento del +« Sonda
dispositivo. Ver las condiciones especificas e Estiletes i
para una exploracién segura informadas E
debajo.

El WAA NO DEBE estar presente en una habitacién con sistema RM EN NINGUN MOMENTO. Si no se cumple con
los requisitos especificos descriptos en este manual, se puede causar dafio en los tejidos, lesiones graves o
muerte. Por favor, utilice la informacion de contacto que estd en la (ltima pagina de este mantLaI para
informacién adicional.
NO efectlie un examen de IRM mientras el estimulador de prueba esté instalado. El estimulador de prueba es

inseguro para RM. Solamente el receptor estimulador para uso crénico es condicional para RM.
Siga estas instrucciones cuando prepare un examen IRM:

» Lleve su credencial identificadora actualizada de paciente a cada sesién de IRM.

e Muestre al personal a cargo del IRM su credencial identificadora. Esta informa que el fabricante de su

sistema es Stimwave Technologies. La credencial identificadora también informa el nimero de| modelo
de su sisterma.
El personal que efectda la IRM puede usar esta informacion para obtener instrucciones que determinen la
admisibilidad de su sistema para un procedimiento de IRM. Se pueden utilizar condiciones seguras de RML

=~
=
=
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& Advertencia:

Quitar el c&njunto de antena portatil del paciente antes de entrar en una habltacién con un
sistema RM El fuerte campo magnético del sistema RM puede atraer o si no dafiar a la unidad y
en el proceso causar una lesién grave o dafiar el sistema de RM.

T

Almacenamiento / Esterilizacion / Transporte.
Almacenamiento v Esterilizacion
No implante un componente si se han producido las siguientes circunstancias:
« El envase de almacenamiento se ha perforado o alterado, ya que no puede garantizarse la esterilidad del
componente y podria producirse una infeccién.
« El componente muestra signos de dafios ya que podria funcionar de forma incorrecta.
« Lla fecha_:| *no utilizar después de “ ha vencido, porque la esterilidad del componente ng puede
garantizéjrse y podria producirse una infeccién, ademas la vida Gtil de la bateria del neurcestimulador
puede réc:jucirse y hacer necesaria una sustitucién temprana.
Temperatura de almacenamiento: electrodos y extensiones
No almacene ni transporte el electrodo ni la extension a temperaturas superiores a 579C o inferiores a -34°C. Los
componentes pueden dafiarse si las temperaturas se encuentran fuera de este intervalo.

Temperatura de a'macenamiento neuroestimuladores

J' . 3 " ]
No almacene ni tfansporte el neuroestimulador a temperaturas superiores a 52°C o inferiores a -18¢C.

;.
Esterilizado por ETO.

[/11%/[1"
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FORMAS DE PR,ESENTACI(')N
1 unidad con sus accesorios.
Modelo: Sistema Estimulador de Columna Vertebral (SCS) FREEDOM

VIDA UTIL

10 afos.

ao |
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PROYECTO ROTULO

1. Fabricado por: STIMWAVE TECHNOLOGIES INCORPORATED - 901 E Las Olas Boulevard — Of. 201 — Fort

Lauderdale, Florida 33301 — Estados Unidos de Norteamerica.

Producto Estéril por ETO

Fecha de elab:

Fecha de Vto:

N° Serie:

Producto de un solo uso.

Ver instrucciones de use en manual del usuario.

w0 N o kW

Importado por HECA GROUP S.A. — Cerrito 520, Piso 5, D — Capital Federal.
Sistema estimulador de Columna vertebral (SCS), Modelo: Freedom -

Marca: STIMWAVE

10. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario.

11. Almacenaje:
o Temperatura de almacenamiento: electrodos y extensiones

No almacene ni transporte el electrodo ni la extension a temperaturas superiores a 57°C

o inferiores a -34°C. Los componentes pueden dafarse si las tempergturas se

encuentran fuera de este intervalo.

o Temperatura de almacenamiento neuroestimuladores

No almacene ni transporte el neuroestimulador a temperaturas superiores a 52°C o

inferiores a -18°C.

12. Directora técnica: Viviana Beatriz De Marchi — Farmacéutica — M.N°® 11.412.

13. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM- 1864-21
14. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

VIVIANA DE MARCHI

DIRELTORA TECNICA
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2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO ,
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-4735-15-6

El Administrador Nacionali de la Admi‘nistraci(’)n Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Ecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
................... , Y de acuerdo con lo solicitado por HECA GROUP S.A., se|autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médlica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema estimulador de columna vertebral (SCS).
Codigo ‘de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-241-Estimuladores,
Eléctlricos, de la Espina Dorsal, para Analgesia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STIMWAVE
Cfaséide Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Administrar estimulaciéon eléctrica en cordones
postériores y estimulacion periférica para la terapia contra el dolor cronico, para
el tratamiento de una enfermedad o trastorno.
-Modellp/s: Freedom.

Periodo de vida util: 3 afios para los productos estériles
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: STIMWAVE TECHNOLOGIES INCORPORATED

«C




Lugar/es de elaboracién: 901 E Las Olas Blvd Ste 201, Fort Lauderdale, FL

33301, Estados Unidos.

Se extiende a HECA GROUP S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcidon del

PM-1864-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a “3~1 AR, 2016 siendo su

................................ r

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 5 ‘i 6 2

Dr. ROBERTO LED

Subadministrador Nacional
AN.M. AT,
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