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3 1 tíAR. 2016

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulacíón e Instítutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES,

3 1 2

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

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologra Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

autorice la

Que por las presentes actuaciones HECA GROUP S.A. solicita se

I
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9~63/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada ~Iordenamiento jurídicl nacional

pocD',po,'clóo ANMATN' 2318/02 (TO 200.), y oocm" oomPI,meotat",

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

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

NO1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha '16 de diciembre de 2015.
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Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de ProQuctores y

P,od"cto. d, T,mologl, M"'" (RPPTM)d,l, Adm'o,.t~"óo "+0"'1 d,

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca STIMWAVE, nombre descriptivo Sistema estimulador de columna vertebral

(SCS) y nombre técnico Estimuladores, Eléctricos, de la Espina Dorsal, para

Analgesia, de acuerdo con lo solicitado por HECA GROUP S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y due forma

parte integrante de la misma. 1
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótul, /s y de

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

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

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

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion do en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mi mo.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de prodlctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentd Mesa de
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

DISPOSiCiÓN N0 3 1 6 2
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autericada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruGciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-4735-15-6

DISPOSICIÓN N°

OSF

Dr. i'iOSERTO LEDE
Subadmlnlslrador Nacional

A..N.M.4-~.
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heca
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.

2. Importado por HECA GROUPS.A. - Cerrito 520, Piso 5, D - capitai Federal.

3. Sistema estimulador de Columna vertebral (SCS), Modelo: Freedom - Marca: STIMWAVE

4. Producto Estéril por ETO.

5. N° Serie:

6. Producto de un solo uso.

7. Ver instrucciones de uso en manual del usuario.

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

9. Almacenaje:

este intervalo.

Temperatura de almacenamiento: electrodos V extensiones

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

inferiores a -34°e. Los componentes pueden dañarse si las temperaturas se encuentran

[

era de

Temperatura de almacenamiento neuroestimuladores

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

•

•

18°e.

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 exdusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

VIVIAN DE MARCHI
DIREC ORA TECNICA
MATRICULA 11412
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Modo de USO

Esta sección describe los pasos críticos del procedimiento recomendado para el implante del Sistema estimulador

de columna vertebral. Se incluyen las instrucciones detalladas para el implante en el manual de imPI~nte del

electrodo. Siempre se debe llevar a cabo el implante con la asistencia de equipos de rayos X. Ad¿más, el

personal encargado del cuidado de la salud debe estar al tanto y tener conocimiento absoluto de las advJrtencias

detalladas anteriormente.

COLOCACION DELELECTRODOPERCUTANEO

Los electrodos percutáneos están diseñadas para su introducción en el espacio epidural utilizando una aguja

especial y un alambre guía. Cada electrodo percutáneo se embala junto con los accesorios necesarios ¡para su

implantación, en un paquete doble estéril. . 1
El implante de un electrodo percutáneo debe realizarse siempre con la ayuda de radioscopia. El médi o debe

medir exteriormente y determinar la longitud del cable del electrodo para que abarque desde el nivel ~edular

apropiado hasta la ubicación predeterminada del Sistema de estimulación implantado. Debe marcar e id~ntificar

el nivel vertebral apropiado para la punción de forma que deje unos 20 cm del electrodo sobre el espacio

epidural.

PRECAUCION Tenga mucho cuidado al manejar componentes del sistema antes de I
implantarlos. Los tirones, dobleces, torsiones y el calor excesivos, así como el uso ~e

instrumentos I
punzantes, pueden deteriorar y producir fallos en 105componentes. Examine con detenimien o
cada uno de 105 componentes al extraerlos del contenedor estéril. Las derivaciones q~e

muestren signos

de daños jamás deben utilizarse.
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Después de preparar y proteger al pie e inyectar un anestésico local, introduzca la aguja epidural.

Se recomienda una vía de acceso paramediano, no siendo el ángulo de la aguja mayor de 30°.

Los ángulos mayores de 30 ° aumentan el riesgo de daños al cable durante la inserción la manipulación.
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Confirme la penetradón en el espacio epidural utilizando métodos estándar como la técnica de Pé1dida de

resistenda.

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

opcional a través de la aguja dentro del espacio epidural. Al retirar ligeramente el estilete se au~[enta la

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

Una vez que la punta del alambre guía se encuentre dentro del espacio epidural y habiendo s perado

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

la ubicación destino. Al avanzar el alambre guía, es muy importante hacerlo con la ayuda de una I
I

imagen

radioscópica.

También es importante manipular el alambre guía con cuidado para reducir el riesgo de desgarro de la

d~~~ I
Introduzca el electrodo a través de la luz de la aguja y aváncelo hasta el emplazamiento destina bajo ei control

de radioscopia. Para ayudar en su colocación, los electrodos percutáneos disponen de un estilete extralble que

añade rigidez y facilita el control. I
Confirme que los electrodos han superado la punta distal de la aguja con la ayuda de la evaluación radios~óPica.

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

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

identificar el lugar de estimulación. Para efectuar las pruebas intraoperatorias:

Inserte completamente el extremo del cable en el conjunto de conector del cable de prueba.

Acople el cable para pruebas al estimulador de pruebas.

Manipule el programador externo para crear parámetros de estimulación, y evalúe los resultados en el padente.

Registre la posición del electrodo mediante radioscopia para comparar la posición en el momento del cierJ
INOTA: La configuración de la estimulación de prueba no está calibrada con respecto a la configuración del

Sistema de estimulación y pueden ser ligeramente diferentes. Esto puede provocar diferencias en la ubiJclón y

sensación de la estimulación. Siempre que utilice un sistema nuevo, compr ebe la configuración de la

estimulación.

VIV 1\NA DE MARCHI
DIRECTORA TECNICA
MATRICULA 11412
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COLOCACIÓN Y ANCLAJE FINAL DEL ELECTRODO

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

el electrodo lo más cerca posible del punto de salida de la columna vertebral. Utilice agua esténl (y jo suero

salino) para lubricar el anclaje y facilitar su deslizamiento a lo largo del electrodo.

Suture el anclaje al ligamento interespinoso con una sutura irreabsorbible de 2/0 o equivalente. Debe cr arse un

método de protección contra tirones. Para ello enrolle la derivación sobrante proximal al anclaje en bucl~S de un

tamaño no inferior a 2,5 cm de diámetro. 1
Una vez anclado, el electrodo podrá conectarse al alargador para realizar una prueba o gUiarse asta la

implantación definitiva del sistema.

TUNELIZACION PERCUTANEA

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

normalmente, se realiza en un único paso. Si se utiliza un alargador o si la cavidad del Sistema estimulador se

encuentra en la región abdominal, la tunelización se realiza en dos pasos. Se realiza una incisión don una

disección adecuada en el punto medio, y la derivación se conduce hasta ese punto. j
Con el manguito de la cánula colocado en el tunelizador, cree un túnei subcutáneo entre el lugar de an ,Iaje del

electrodo y la cavidad del Sistema de estimulacion . El tunelizador es maleable y puede doblarse para adaptarse

al~~~I~~_~. I
Con cuidado pase los extremos de los electrodos a través del manguito de la cánula, desde el lugar de anclaje a

ia cavidad del Sistema de estimulación Freedom. Si se utiliza un procedimiento de tunelización en dosl pasos,

lleve los electrodos hasta la incisión central y posteriormente hasta la cavidad del Sistema de Estimulacion. En el

mismo túnel pueden colocarse varias derivaciones.

vrvl A DE MARCHI
DIRECTORA TECNICA
MATRICULA 11~12
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Preparación 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 lo menos seis semanas desde ia fecha de instalación al mome~to de la

~. I
2. Quitar el WAA (el componente externo del sistema Freedom) del paciente antes de permitir que el

paciente entre a una habitación donde se vaya a efectuar un procedimiento IRM.

3. No lleve a cabo un procedimiento IRM si ei paciente tiene alguna otra instaiación o condición lile salud

que prohíbe o contraindica un examen IRM. I
4. Avísele al paciente que informe inmediatamente al operador del sistema IRM (por ejemplo: el té1nico del

IRM) si siente incomodidad, estimulación, golpes o calor durante el examen. I
5. El paciente debe estar consciente durante el IRM para que pueda informar al operador del IRM si existe

algún problema. I
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 algún parámetro de la IRM y nJ puede

modificarse, no efectúe el procedimiento IRM.

Condiciones IRM ~

NOTA: Esta informadón corresponde solamente para los casos en los que se instaló un único estimulador

Freedom.

Las secuencias del escaneo IRM deben reunir las siguientes condiciones. Si Usted está inseguro so,bre las

funciones de su máquina IRM, contáctese con el fabricante de la IRM. Si las secuencias del escaneo de IRM no

reúnen las condiciones, entonces los parámetros de puisaciones deben ajustarse para que sean compatibl~s.
I

Una prueba no clínica demostró que el estimulador Freedom es condicional para RM. El estimulador Freedom

puede escanearse en modo seguro bajo las siguientes condiciones. I
• Campo magnético estático de 1,5-Tesla o 3-Tesla.

• Un campo especial gradiente máximo de 30 T/m (3.000 Gauss/cm).
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• Índice máximo de absorción específica promedio de todo el cuerpo (SAR) de 2,9 W/kg dunante 15

minutos.de escaneo continuo.

•

•

•

No existen restricciones sobre la posición del estimulador Freedom en relación con ei diámetro del

siste~a de RM o con partes del cuerpo sometidas a las imágenes de RM. I
Nmgun otro componente del sistema Freedom 5CS (por ejemplo: WAA, almohadilla de carga inalámbrica,

aguja, estiletes, sonda) debe llevarse dentro de la habitación del sistema RM.

No existen restricciones en la transmisión de bobinas RF.

NOTA: Introduzca el peso del padente en el panel del sistema RM para asegurarse que todo el í dice de

absorción específica promedio de todo el cuerpo (SAR) sea estimado correctamente.

Bajo las condiciones del escaneo definidas arriba, se espera que el estimulador Freedom produzca un aumentoI
de la temperatura máxima de 2,3 oc en un sistema 1,5-Tesla/64-MHz o 1,9 oc en un sistema 3-Tesla/128-MHz

después de 15 minutos de escaneo continuo. I
En una prueba no clínica, la imagen del artefacto se amplía aproximadamente en 15 mm desde el dispositivo

I
cuando está visualizado con una secuencia de puisación 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 imágenes RM. Interrumpir inmediatamente el examen

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

Control después de la IRM
Verificar que el paciente se sienta normal. Verificar que el estimulador Freedom funcione, controlando su

reacción al WAA.

VIVIAN DE MARCHI
DIRECTORA TECNICA

MATRICULA 11412
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Clase BEmisiones RF, CISPR 11

Ambientes electromagnéticos

-Guía Ydectaraaóni:Jejf¡lbl'itanté::'_isioneselectromagnet:iclls
'/,;. ,';1 "'''" '4''' ,,"~,::,,,, ,:'",J:: 1A ' ;

El sistema Freedom SCS está destinado a utilizarse en el ambiente electromagnéticd

especificado abajo. El usuario del sistema debe asegurarse que se use en dicho ambiente. I
FpruebadeemisilJne5'~i ¡:CIí•• pllmtento' o Ambilmte elecí:ilJmagnétleo -Gllía
¡ :'" ,,'""':,'7 "Ji, ,,",',':' ,;;, ",¡j:,;~", ":7,' "d"'~ 'i/'" , "',,

Emisiones RF, PSPR 11 Grupo 1 El sistema Freedom SCSdebe emitir energía

electromagnética para desarrollar la funciónl
I

esperada. Puede afectar al equipo

electrónico cercano.

El sistema Freedom SCS se puede usar en

Emisiones de armónicos

lEC 61000-3-2

Fluctuaciones :de voltaje

¡Emisiones de parpadeo,

lEC 61000-3-3

N¡ A - El sistema

funciona por

batería

N¡A - El sistema

funciona por

batería

todos los establecimientos, inclusive en
casas y aquellos directamente relacionados

con la red de suministro eléctrico de bajo

voltaje que alimenta a edificios utilizados

para funciones domésticas.

.Gllía . o Ck!cIaraciQn.1 fabril: °te:::,emisioneselea:rom¡a néticas í
El sistema Freedom SCS está destinado a utilizarse en el ambiente electromagnético especificado abajO'j'
El usuario del sistema debe ase urarse ue se use en dicho ambiente,

50

Ambiente J
•e1(!ctro,na nético. uí¡a .0'

Los pisos deben ser de I
madera, hormigón o baldosas
de cerámica, Si los pisos!
están cubiertos por un'
material sintético, la humedad
relativa debe ser de por lo
menos el 30%.
N/A - El sistema funciona por
batería

"IVIANA DE MARCHI
"RfCTORA TECNICA

'QH 'p J/.A 11412

sistema
por

Aire +/-8kV

de N/A - El
funciona

de batería

Aire +/-8kV

o 'NilÍel Ti del 'prueba 00 .~:tECo
o6Q6QJi" ,si_'
Contacto +/- 6kV

Líneas de suministro
/ energía +/- 2kV

+/- 1kV líneas

Transistores
eléctricos rápidos
en ráfa as

'Prueba
; i•.••n""gidad

Descarga
electroestática
(ESO)
lEC 61000-4-2
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La frecuencia de energía de
los campos magnéticos deb~
estar en los nivele~
característicos de unb
ubicación habitual en ur'
ambiente comercial ~
hos italario habitual. I

licación del nivel de rueba.

lEC 61000-4-4
Sobretensión
lEC 61000-4-5

Caídas de tensión,
interrupciones
cortas y variaciones
de la tensión en las
líneas de entrada
del suministro
eléctrico
lEC 61000-4-11
Frecuencia de la
energía (50/60 Hz)
campo magnético
lEC 61000-4-8

entrada/salida
+/- 1kV línea (s) a líneas (s)
+/- 2kV línea (s) a tierra

<5%UT
(> 95% dip en UT) 0,5 ciclo
40% UT
(60% dip en UT) 5 ciclos
70% UT
(30% dip en UT) 25 ciclos
< 5% UT
>95% di

3 A/m

N/A - El
funciona
batería
N/A - El
funciona
batería

3Nm

sistema
por

sistema
por

N/A - El sistema funciona por
batería I
N/A - El sistema funciona pdr
batería

I

uU
VI VI NA DE MARCHI
1)1 oCTORA TECNICA
IAATRICULA1l~12
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G"ra d~~1\ delfabrical\te - emisiQnes ~Iec:tr,omanétlcas
El sistema Freedom SCS está destinado a utilizarse en el ambiente electromagnético especificalJo abajo.
El usuario del sistema debe ase urarse ue se use en dicho ambiente. I
. Prl,leba de Nivel de pFl,leba .Nivel de .Ambiente electr,omagnéticó - guía I
inllUlnida.d X~C 6060~ c;umplimient .

o

RF condudda
lEC 61000-4-6

RF radiada
lEC 61000-4-3

3 Vrms
150kHz a 80MHz

3 V/m
80 MHz a 2.7 GHz

N/A El
sistema tiene
una antena
permanente

3V/m

El equipo de comunicaciones RF portát¡'1 y móvil
debe usarse en relación con cualquier trte del
sistema Freedom SCS no más cerca que la
distancia de separación recomendada, Iculada
desde la ecuación aplicable a la frecu~ncla del
transmisor. I
Distancia de separación recomendada
0=1,2;/5 1

O = 1,2;/5 desde 80 MHz a 800 MHz .
O = 2,3;/5 desde 800 MHz a 2,7 GHz I
Donde P es el índice máximo de salida de energía
del transmisor en watts (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor y d es la distancia de,
separación recomendada en metros (m)'1

Las intensidades del campo desde los
transmisores RF establecidos, collio está
determinado por la estudio d~i sitio
electromagnético, deben ser menores que el nivel
de cumplimiento en cada amplitud de frecuencia.

:uede haber interferencia en la proxJidad del
equipo marcado con el siguiente símbolo!«l ..» I

vrvl A DE MARCHI
ólR CTOI'lA TÉCNICA
MATRICuLA 114!2
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NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la amplitud de frecuencia más alta. I
NOTA 2: Esta guía no se aplica en todas las situadones. La propagadón electromagnébca está
condicionada or la absordón refle o de las estructuras los ob 'etos la ente .
• Las intensidades del campo desde transmisores estableddos, como estadones de base para radios
teléfonos (celulares/inalámbricos) y radios móviles terrestres, radios amateur, radiodifusión A~ y FM Y
emisión de TV, no pueden preverse teóricamente con precisión. Se debe efectuar un estudio, del sitio
electromagnético para evaluar el ambiente electromagnético a causa de los transmisores RF establecidos.
Si la intensidad del campo medido en la ubicación en la que se usa el sistema Freedom ses ¿xcede el
aplicable en el nivel cumplimiento RF mendonado arriba, debe controlarse el sistema Freedom ses para
verificar un fundonamiento normal. Si se verifica un fundonamiento anormal, se necesitarán Imedidas
adidonales, como reorientar o reubicar el sistema Freedom ses.
b A lo largo de la amplitud de la frecuencia 150kHz a 80MHz, las intensidades del campo deben ser
menores ue 3 V m.

[ = 2,3,1\[
023
073
23
73
23

[= '1N[
012
038
12
38
12

[ = 1,2,1:[
O 12
038
12
38
12

-Distancia-de sepa"i'adón recOmendada entre el equipo de comunicación RF portátil y móvily el sistem~
FreedomSes i
El sistema Freedom ses está destinado a utilizarse en un ambiente electromagnético en el que las
interferencias de RF radiadas están controladas. El diente o usuario del sistema puede ayudar a preveni~
la interferencia electromagnética, manteniendo una distancia mínima entre el equipo de comunicacioneS

I
RF portátil y móvil (transmisores) y el sistema Freedom ses como se recomienda abajo, de acuerdo com
la ener ía de salida máxima del e ui o de comunicaciones.
i Indice . de Distanciadé- separación de" "acuerdocon la frecuencia del transmisor
I
energía de m
salida máxima 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800MHz a 2.5 GHz
del transmisori
(W) ,

001
01
1
10
100

VI lANA DE MARCHI
DIRECTORA TECNICA
'AATRrCUlJ\ ¡14¡Z
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Para los trasmisores que tienen un índice de energía de salida máxima no indicado arriba, la distancia de
separación recomendable en metros (m) puede determinarse usando una ecuación apiicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es el índice de energía de saiida máxima en watts (W) de acuerdo cdn
el fabricante del transmisor. I
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se apiica la ampiitud de frecuencia más alta para la distancia de
separación. J
NOTA 2: Esta guía no se aplica en todas las situaciones. La propagación electromagnética esá
condicionada or la absorción refle"o de las estructuras los ob "etos la ente.

Información inalámbrica

El sistema Freedom ses utiliza tecnología inalámbrica para programar el WAA y para aiimentar de energía al

estimulador. El WAA está programado a través dei protocolo de comunicación de los datos de Blubtooth@.

Bluetooth@ se utiliza durante las sesiones de programación y solamente con personal sanitario capafitado al

efecto. Los programas se almacenan en el WAA, que luego pOdrá utiiizarse con una frecuencia diaria. El WAA se

conecta con un estimulador, utilizando una señal de radiofrecuencia pulsante centrada a una frecuenci~ de 915

MHz.

Frecuencia de transmisión de WAA

Ancho de banda de WAA

Salida de energía de WAA

Profundidad de penetración del

tejido de WAA

915 megahertz (MHz)

149 kilohertz (kHz)

Pico de 15 watts (W) o energía promedio de 1,1 watt (W):

Puisaciones - Modulación de amplitud (PAM) y Pulsaciones l
Modulación por ancho (PWM)

Más de 4 pulgadas o 10 cm
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Para que el sistema funcione, el WAA debe estar a una distanda

cercana del estimulador. El WAA debe estar centrado sobre ~I

estimulador dentro de 0,8 pulgadas o 2 cm. Para asegurarse uh

adecuado funcionamiento, el WAA debe utilizarse en la mism1a

posición de cuando estuvo ajustado originariamente. Cuando I~

conexión inalámbrica entre el WAA y el estimulador se corta, I~

estimulación desaparece. La conexión inalámbrica puede nb

funcionar en presencia de campos de radio o magnetismo amplios.

www.t>eeag.O!> •• I.com
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Calidad del servicio

Versión de WAA de Bluetooth@

Versión de la Aplicación de IPad

Malibu de Bluetooth@

Frecuencia de Bluetooth@

Ancho de banda de Bluetooth@

Energía de Bluetooth@

2,1 + Indice de datos mejorado (EDR)

4,0 (Nota: Bluetooth@ 4,0 es compatible hacia atrás

Bluetooth@ 2,1)

2,4 glgahertz (GHz)

900 kHz

2,5 miliwatl (mW)

Distancia de funcionamiento de 20 metros o 65 pies

Biuetooth@

Funcionamiento de

inalámbrica

Seguridad inalámbrica

conexión La conexión inalámbricas está activa menos del 10% del tiempo

cuando el WAA está aproximadamente a 1 pulgada o más cerca b
la instalación.

El estimulador solamente funcionará dentro de una distancia corta

dei WAA y dicha comunicación se corta cuando Bluetooth@ s~

activa. El WAA usa un cifrado y protocolos de datos del proPietarlb

para reducir la probabilidad del control Inadvertido o del Pirateb

malicioso a través de Bluetooth@. Solamente la aplicación de iPa?

Malibu puede conectarse con el WAA a través de Bluetooth@. El

WAA almacena o transmite solamente los datos personale~

identificables.

VIVI NA DE MARCHI
I)IRECTORA TECNICA
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Bitrate típica:

Latencia máxima de datos:

Distancia de funcionamiento máxima: 4 a 5 metros

60 Hz

205 KHz

19,5 V

400 mA

20 mA

W

40 oC

20 oC

80 %

%

8 Horas

N/A

19

5

-10

18,5

50
100

Frecuencia de voltaje de suministro

Frecuencia de transmisión de energía inductiva

Voltaje de entrada (OC)

Corriente de entrada

Corriente de espera (Promedio)

Energía de salida

Temperatura de reacción

Indice de calentamiento para que funcione

Humedad ambiental para que funcione

Eficiencia de transferencia de energía 78

liempo de recarga de la batería (considerando una 2 3

batería 3,7V)

Modulación CW

El sistema Freedom SCSutiliza tecnología inalámbrica para recargar el WAA. El WAA se carga a través dl energía

unidireccional desde el cargador Qi (Almohadilla de carga) al WAA. La almohadilla de carga utiliza carga linductiva

y se activa una vez que el WAA está ubicado en una superficie 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 especific1ciones y

los parámetros de funcionamiento para la almohadilla de carga. I
arálllE!
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Contraindicaciones

•

•

•

•

•

Riesgos quirúrgicos bajos - Los estimuladores de la médula espinal no deben utilizarse en paci ntes con

riesgos quirúrgicos bajos o en pacientes con enfermedades múltiples o en infecciones generalds activas.

Esto incluye a pacientes que necesitan terapia anticoagulante que no puedan ser betenidas

temporariamente para acomodar el procedimiento de instalación. I
Embarazo - No se establecieron medidas de seguridad y eficacia del sistema Freedom ses para su

utilización durante el embarazo y lactancia. I
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. l
Exposición 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 do estén

utilizando el conjunto de antena portátil (WAA). La energía de la diatermia puede transferirs~ a través

del estimulador o WAA y causar daño en el tejido y producir lesiones graves. I
Exposición en el trabajo a altos niveles de radiación no ionizante que puede interferir con la terapia - Los

usuarios que habitualmente trabajan en ambientes con elevados niveies de radiación no ionizahte, no se

les debe instalar el sistema Freedom ses. La energía en áreas de alto nivel puede transferirs~ a través

del estimulador, causar daño en el tejido y producir lesiones graves. Ejemplos de ambientes con altos

niveles de radiación no ionizante, incluyen los siguientes:

o Estaciones de transmisión de radio o de celulares

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

o Ambientes controlados por una infraestructura de energía eléctrica (por ejemplo:

transformadores reductores o líneas eléctricas de alto voltaje).

VIVI NA DE MARCHI
DIRECTORA TECNICA
MATRICULA 11412
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• Sistemas cardíacos instalados - Los pacientes que tengan instalados sistemas cardíacos no deb n usar el

sistema Freedom SCS. Las pulsaciones eléctricas del sistema Freedom SCS pueden interactu~r con el

funcionamiento de percepción de un sistema cardíaco instalado y causar que el sistema ca~díaco un

responda en forma inapropiada.

Advertencias

Interferencia electromagnética (EMI) - La interferencia electromagnética es un campo de energía gen rada por

equipos que están en ambientes hogareños, laborales, médic~s o públicos. La interferencia electromag~étlca que

es muy fuerte puede interferir con el sistema. El dispositivo incluye características que generan prote~ción a la

interferencia electromagnética. La mayoría de los dispositivos e imanes eléctricos que se encuentran ~n un día

normal no afectan el funcionamiento del sistema. Sin embargo, fuentes fuertes de int~rferenCia

electromagnética, pueden ocasionar lo siguiente: I
• Lesiones graves en el paciente, como resultado del calentamiento del dispositivo instalado y daño en el

tej~o circundante. , . l.,
• Dano del sistema produciendo una pérdida o cambio del control del slntoma y necesitar una C1rugla

adicional. ' I
• Cambios del funcionamiento del WAA. Esto puede causar que el dispositivo externo se encienda, se

apague o se reajuste al ajuste de fábrica. SI sucede esto, se debe reprogramar el WAA. l
• cambios inesperados en la estimulación, causando un incremento momentáneo en la estlm lación o

estimuiación intermitente. Algunos pa,cientes describieron una sensación de sa_cudidao golpe. Á1unqueel

cambio inesperado en la estimulacion puede producir Incomodidad, no dana el dispOSitivo ni causa

lesiones directas en el paciente. En casos raros, como resultado de los cambios inespera os en la

estimulación, los pacientes se cayeron y se lesionaron.

"IVI NA DE MARCHI
PIRKTORA TECNIGA

MAfRltjWbA !l41~

58



WWW_h,"o"gloo •• l.com
heca

Si Usted supone que una interferencia electromagnética está afectando su sistema Freedom SCS o su

programador, entonces Usted debe:

• Apartarse inmediatamente del equipo u objeto.

• Quitar el dispositivo externo de transmisión (WAA) de la cercanía del paciente.

Equipos/ambientes electromagnéticos - Se recomienda evitar estar cerca de radiadores de equipos y a bientes

altamente electromagnéticos.

VIVIANA DE MARCHf
DIRECTORA TECNICA
MATRICULA 11412
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Algunos ejemplos de equipos y/o ambientes, son los siguientes:

• Transmisores/antenas aficionados o radio para banda ciudadana (CB) o radioafición, de alta potencia,

para esparcimiento, comunicación y experimentación inalámbrica en forma privada J
• Equipos de soldadura eiéctrica por arco o por resistencia utilizados para derretir y unir etales o

• ::;~~c:~lentadores de inducción eléctrica industrial u hornos/calentadores de arco eléctrico Llizados

~ara derretir metales y plásticos 1

• Areas de alto voltaje identificadas por áreas enrejadas, carteles de acceso restringido y carteles de

precaución (permanecer afuera del área enrejada por su seguridad) J
• Transmisores de microondas identificados por áreas enrejadas, carteles de acceso restringido I carteles

de precaución (permanecer afuera del área enrejada por su seguridad)

• Torres de televisión o radio identificados por áreas enrejadas, carteles de acceso restringido y carteles de

precaución (permanecer afuera del área enrejada por su seguridad)

• Amplificadores lineales de potencia utilizados para aumentar la potencia de salida de los transm sores de

radio, las aplicaciones inalámbricas de comunicación, equipos de audiO o cualquier otro equipo

• Equipos de radio por telemetría utilizados para localizar el trayecto de vehículos, equipos o animales

Maquinaria o equipos pesados - No se debe hacer funcionar maquinaria o equipos pesados (inclusive 1híCUIOS)

mientras se esté usando el sistema Freedom SCS. El mal funcionamiento del sistema puede reSUltar en la

pérdida del control del cuerpo, de la función del cuerpo o en una sensación que pued ocasionar la inc~pacidad

dei 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 ocasionar

cambios inesperados en el estimulador.

Electrocauterización - Si se utilizan los instrumentos de la electrocauterización cerca del dispositivo, entonces el

aislamiento puede dañarse. El dispositivo puede fallar o conducir corrientes inducidas. Las corrientes biéctricas

inducidas pueden ocasionar calor, produciendo daño en el tejido.

Cuando la electrocauterización sea necesaria, se deben seguir estas precauciones:

• El WAA debe ser quitado.

• se debe utilizar el cauterio bipolar.

• Si se necesita utilizar el cauterio monopolar:

a Solamente se deben usar los modos de bajo voltaje.

a Se debe usar el ajuste de menor potencia posible.,
a El trayecto de corriente (placa de tierra) debe permanecer lo más lejos posible del estimulador.

a No se deben utilizar almohadillas a tierra de longitud completa en la camilla de Il sala de

operaclon. I I
• Después de la electrocauterizadón, asegurarse que el estimulador esté funcionando como estaba

previsto. 1
Dispositivos sanitarios instalables activos o utilizados en el cuerpo - No existe seguridad para los paci ntes que

usan el sistema Freedom SCS con otros dispositivos sanitarios instala bies activos o utilizados en el cuejPo. Estos

dispositivos incluyen otros neuroestimuladores, bombas de insulina, desfibriladores externos automáticos (AED) Y

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

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

Imágenes por resonancia magnética (MRI) - Un examen de imagen por resonancia magnética puede efectuarse

en forma segura bajo ciertas condiciones específicas. Remitirse a la sección de "Información de Seg~ridad de

MRI" de este manual para la guía específica sobre MRI.

VI ANA DE
1)1ECTORAT~~g~'
'AATRICULA 11412
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El componente WAA es inseguro frente a la resonancia magnética (MR): asegÚrese que el WAA no entre en una

habitación que posea el sistema MR. . I
Dado que el WAA es inseguro frente a la resonancia magnética, un fuerte campo magnético del sis~ema MR

puede atraer o, además de eso, dañar el WAA y en el proceso, causar un serio daño al paciente d a otras

personas o dañar el sistema MR. I
Exploración por Tomografía Computada (TC) - No existe seguridad para la exploración por TC de pacientes con

I
un estimulador. Los rayos X de la exploración 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 disposibvos sanitarios

instalados están presentes y su ubicación la correspondiente al área de exploración programada. jpara los

procedimientos de la TC en el que el dispositivo esté en el área de exploración programada o inmedi tamente

adyacente a ésta, el operador debe:

• Quitar el WAA del área de exploración del Te. ,

• Minimizar la exposición a los rayos X del dispositivo instalado:

o Usando la corriente del tubo de rayos X en el nivel más bajo compatible para obtener I calidad

de la imagen requerida. I
o Asegurándose que el haz de rayos X no permanezca sobre el dispositivo más de pocos segundos.

Después de la exploración directa de la TC en el dispositivo instalado,

• Ubicar el WAA y encender el estimulador.

• Controlar la adecuada estimulación y que las luces del indicador estén funcionando como se esperaba.

• Apagar el WAA si se presume que el dispositivo no está funcionando en forma adecuada. I
Ablación por radiofrecuencia (RF) - No existe seguridad para la ablación por radiofrecuencia (RF) en pacientes

con un estimulador. La ablación RF puede causar corrientes eiéctricas inducidas que pueden provoca~ calor y

daño en el tejido. No utilizar la ablación por radiofrecuencia cerca del esbmulador. Si se utiliza la ablación RF,

asegÚrese que la ablación no se efectÚe sobre o cerca del estimulador.

v/v NA DE MARCHI
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Detectores de robo, sistemas de vigilancia a través de dispositivos electrónicos (EAS) y sistemas de identificación

por radiofrecuencia - se efectuaron pruebas en un número limitado de sistemas de seguridad y se demJstró que

no afectan al sistema Freedom SCS (el dispositivo instalado y el WAA) por una distancia cercana a los bistemas

de seguridad. Cualquier sistema de seguridad puede interrumpir temporariamente el estimulador dd médula

espinal o causar niveles elevados de estimulación. se recomienda que si un paciente siente un incremehto en la

estimulación cerca de un sistema de seguridad, se aparte inmediatamente del área y quite el WAA del cu1erpo.

Cuando fuera posible, lo mejor es evitar estos sistemas de seguridad o quitar el WAA mientras atraliese los

sistemas de seguridad. Los pacientes con un dispositivo instalado deben informar al empleado, quien vJ a poder

asistirlos para evitar el sistema de seguridad. Si no se puede evitar, el paciente debe caminar a t~avés del

sistema de seguridad y alejarse rápidamente de esa área. Los pacientes no deben reclinarse sobre los e~cáneres

o permanecer en el área del sistema de seguridad. 1
Procedimientos psicoterapéuticos - No existe seguridad para los procedimientos psicoterapéuticos si s utilizan

equipos que generan interferencia electromagnética (por ejemplo, terapia electroconvulsiva, esti~ulación

magnética transcraneana) en los pacientes que tienen estimuladores de la médula espinal. Corrientes léctricas

inducidas puede causar calor que puede producir daño en el tejido.

Ultrasonidos de alta potencia / Litotricia - No existe seguridad con los ultrasonidos de alta potencia o litotricia

cuando se instalÓ el sistema Freedom ses. El uso de litotricia puede ocasionar daño en el dispositivo o en el

paciente. I
Estimuladores del crecimiento óseo - No existe seguridad con las bobinas estimuladoras del crecimiento óseo a

través de un campo magnético si están cerca del sistema Freedom SCS. La utilización del estimuibdor del

crecimiento óseo puede causar d~ño en el dispositivo o en el paciente. 1. '. .
Tornos dentales y sondas ultrasonicas - No existe seguridad con los tornos dentales y sondas ultrasonlcas SI

están cerca del sistema Freedom SCS. El uso de los tornos dentales o las sondas ultrasónicas puedeh causar

daño en el dispositivo o en el paciente.

V6Y NA DE MARCHI
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Electrólisis - No existe seguridad con la electrólisis si está cerca del sistema Freedom ses. El uso de electrólisis

puede causar daño en el dispositivo o en el paciente. I
Procedimientos láser - No existe seguridad con los láseres si están cerca del sistema Freedom ses. JI uso de

láseres puede causar daño en el dispositivo o en el paciente. I
Radioterapia - No existe seguridad con fuentes de radiación altas como cobalto 60 o radiación gamma cuando se

instaló un sistema Freedom ses. El uso de radioterapia puede causar daño en el dispositivo o en ei pacidnte.

Electroestimulación transcutánea de los nervios - No existe seguridad para la electroestimulación traJcutánea

de ios nervios (TENS) cuando se instaló el sistema Freedom ses. El uso de TENS puede causa~ que el

dispositivo se apague o produzca una estimulación intermitente o mayor. 1

otros procedimientos médicos - Las interferencias electromagnéticas (EMI) de los siguientes procedimientos

médicos difícilmente afecten ei dispositivo:

• Diagnóstico por ultrasonido (por ejemplo: exploración de carótida, ecografías Dopplef)

• Diagnóstico por rayos X o fluoroscopía

• Magnetoencefalografía (MEG)

• Escaneos de tomografía por emisión de positrones (PET)

• Imanes terapéuticos (por ejemplo: colchones magnéticos, frazadas, muñequeras, coderas) - Ma~tener el

imán lejos de donde esté el estimulador. Los campos magnéticos generalmente no afectan al

estimulador.

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

puede causar irrigación y/o sensibilidad a los materiales. El WAA debe posicionarse siempre sobre una delgada

capa de ropa.

Estimulación dolorosa - Si el paciente experimenta una estimulación dolorosa, la amplitud en el WAA debe

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

sucediendo.
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Precauciones
Entrenamiento médico - El personal sanitario que receta el dispositivo debe tener experiencia en el diagnóstico y

tratamiento del dolor crónico difícil de manejar y debe conocer el uso del sistema Freedom ses. Ei ¡personal

sanitario que instala el dispositivo debe tener experiencia en los procedimientos espinales y debe verificar los

procedimientos descriptos en las "Instrucciones para el uso". I
Mantener el WAA seco - El WAA no es resistente al agua. Mantenerio seco para evitar daños. No use el WAA

cuando esté realizando actividades con agua. I
Temperaturas de almacenaje - El sistema Freedom ses debe mantenerse dentro de las temperaturas de

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

daños en el paciente o en el componente. Por favor, contactar Stimwave si se sobrepasa la temper1tura de

almacenaje.

Estimulador Freedom

Temperatura de almacenaje

%+95'F
+3S"C

+41"F
+5"C

Limitaciones de

temperatura

Conjunto de antena portátil

Temperatura de almacenaje

%+95'F
+35"C

+41"F
+S"C

limitaciones de

temperatura

limpiar el WAA - Limpiar la superficie del WAA con un paño húmedo cuando se necesite para que no haya polvo

o suciedad. Limpiadores suaves utilizados en los hogares no deben dañar el dispositivo o las etiquetas. l
Maneje el WAA con cuidado - El WAA es un dispositivo electrónico sensible. Evite que se caiga el dispo itivo en

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

VI NA DE MARCHI
DIRECTORA TECNICA
MATRICULA 11412
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• Pruebas y procedimientos médicos - Antes de someterse a los procedimientos y a las pruebas

médicas, contáctese con el personal sanitario para determinar si el procedimiento causará n daño

en el paciente o en el sistema.

• Instrucciones médicas - Siempre siga los programas y las instrucciones terapéuticas detenninadas

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

alivio del dolor.

• Políticas de la aerolínea - Siga las políticas de la aerolínea para el uso de los sistemas de

estimulación sanitaria de la médula espinal y los equipos electrónicos durante los vuelos. Remitir

todas las preguntas al personal de la aerolínea.

• Usar el WAA de acuerdo con las instrucciones - Usar el WAA solamente de acuerdo con las

explicaciones del personal sanitario o según lo informado en el "Manual de uso". Utilizar el WAA de

otra forma puede ocasionar daño.

• No desarme el WAA - No desarme o manipule el dispositivo. La manipulación puede causar año. Si

el dispositivo no está funcionando en forma adecuada, contáctese con el personal sanita1rio para

VI NA DE MARCHI
1" ECTORA TECNICA
MATRICULA 11412

ayuda.

Ambientes explosivos o inflamables - No usar el WAA en ambientes explosivos o inflamable. El uso

del WAA en uno de estos ambientes puede causar daño.

Usar el WAA de otro paciente - Nunca use el WAA de otro paciente. La terapia programad es una

prescripción única para cada paciente. El uso del WAA de otro paciente puede causar

hiperestimulación.

Actividades que necesiten torsiones o estiramientos excesivos - Evite las actividades que pueden

ocasionar tensiones Indebidas en el dispositivo. Las actividades que producen inclin ciones,

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

se rompa o se desplace. Esto puede causar una pérdida de la estimulación, una esti~ulación

intermitente o procedimientos sanitarios adicionales. I
Buceo o cámaras hiperbáricas - No bucear por debajo de los 13 metros (45 pies) de agua y no

entrar en cámaras hiperbáricas por encima de los 1,5 atmósferas absolutas ATA). Estas conblciones

pueden dañar al dispositivo. Antes de bucear o usar una cámara hiperbá cas, analice los efbctos de

la alta presión con el personal sanitario.
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• Paracaidismo, esquí o caminatas en las montañas - Altas altitudes no afectan el sistema. Sin

embargo, tenga el cuidado de no generar tensiones indebidas en el dispositivo. Du~ante el

paracaidismo, la sacudida repentina que se produce cuando el paracaídas se abre puede exbulsar o

romper el dispositivo. Esto puede causar una disminución de la estimulación, una esti ulación

intermitente y procedimientos sanitarios adicionales.

Cambios inesperados en la estimulación - Interferencia electromagnética, cambios en la postura y otras

actividades pueden causar una percepción de aumento de la estimulación. Algunos pacientes describieron esto

como una sensación de sacudida o golpe. Debe reducir su amplitud al ajuste más bajo y apagar su Siste~[a antes

de realizar actividades que puedan resultar inseguras. Analice estas actividades con el personal sanitario.

Interferencia durante la programación - Si se presume que existe interferencia durante la programa
l

ión del

WAA, el personal sanitario debe confirmar que la transmisión de datos de Bluetooth@ esté funcionando

correctamente. La comunicación de datos Bluetooth@ se confirma con el parpadeo del WAA a trLés del

indicador de luz azul. Si durante ia programación el indicador de luz no está parpadeando, entonces el ~ersonal

sanitario debe realizar lo siguiente:

• Terminar la programación y cerrar la apiicación Ma/ibu

• Controlar los orígenes de la interferencia de Bluetooth@ en el área circundante

• Quitar o apagar el origen de la interferencia

• Restablecer la conexión del Bluetooth@ con el WAA a través del enlace

• Reanudar la programación abriendo la aplicación Mal/bu

• Asegurarse que ahora el mdicador de luz esté parpadeando

Síntesis de los casos adversos l
La instalación del sistema de estimulación de médula espinal es similar a cualquier procedimiento quirúrgi o. Los

riesgos incluyen lo siguiente:

• Reacción alérgica o del sistema inmune al material instalado

• Infección

•

VIV/ A DE MARCHI
"R •TORA TECNICA

.VlA rRICULA 11412

66



www.n ••o ••glob,,',eem
heca

El uso terapéutico del sistema Freedom ses acarrea los siguientes riesgos:

• Cambio indeseado en la estimulación, inclusive estimulación incómoda en la caja torácica

• Descolocación del estimulador, erosión por la piel o rotura, produciendo la pérdida del efecto terapéutico

• Interferencia electromagnética conduciendo a la pérdida del funcionamiento del sistema

• Pérdida del efecto terapéutico a pesar del sistema de funcionamiento

Casos adversos que pueden ocurrir con el sistema Freedom SCS:

• Descolocación del estimulador, produciendo una terapia de estimulación modificada que puede ser

incómoda

• Rotura del estimulador, causando una pérdida de la estimulación

• Infección, causando sensibilidad, enrojecimiento e inflamación del tejido

• Los efectos adversos de la estimulación habitualmente son atenuados y' desaparecen cuando la

estimulación se apaga. Contáctese con el personal sanitario inmediatamente si tiene algún p10blema.

Con el tiempo puede haber cambios en el nivel de control del dolor. Contáctese con el personal sanitario

si tiene algún cambio en la estimulación como resultado del deslizamiento del estimulador del lugar

instalado.

Información de seguridad de la IRM

Las imágenes por resonancia magnética (IRM) pueden efectuarse en modo seguro bajo ciertas condicion Is en un

paciente con un único estimulador Freedom. Ensayos in vitro demostraron que el estimulador Freedom se

modifica con RM. Todos los demás componentes del sistema Freedom SCS se vuelven inseguros ante rM y no

deben ser permitidos en una habitación con un sistema RM (por ejemplo: se deben quitar estos compone1ntes del

paciente o no se los debe permitir en una habitación con un sistema RM). Los componentes del sistema Ereedom

están etiquetados del siguiente modo:

C~13'feB"'L 5'fAN6E
PRESID JE~

HECA uf> ~.:.../
.eca~al,com / ~_.
y/ /~
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~ Componente condicional para RM

• Estimulador Freedom-4 (Solo el receptor).

Se puede explorar con IRM en forma

segura a un paciente con un estimulador

Freedom-4 solo bajo condiciones

específicas. Explorar bajo condiciones

diferentes puede causar lesiones graves en

el paciente o en un mal funcionamiento del

dispositivo. Ver las condiciones específicas

para una exploración segura informadas

debajo.

(5) Componentes inseguros para RM

• Estimulador Freedorrr4 (Estimulador de

prueba)

• Conjunto de antena portátil (WAA)

• Programador

• Almohadilla de carga inalámbrica

• Agujas

• Sonda

• Estiletes

El WAA NO DEBE estar presente en una habitación con sistema RM EN NINGÚN MOMENTO. Si no se cu pie con

los requisitos específicos descriptos en este manual, se puede causar daño en los tejidos, lesiones Jraves o

muerte. Por favor, utilice la información de contacto que está en la última página de este mimilial para

información adicional. I
NO efectúe un examen de IRM mientras el estimulador de prueba esté instalado. Ei estimulador de p~ueba es

inseguro para RM. Solamente el receptor estimulador para uso crónico es condicional para RM.

Siga estas instrucciones cuando prepare un examen IRM:

• Lleve su credencial identificadora actualizada de paciente a cada sesión de IRM.

• Muestre al personal a cargo del IRM su credencial identificadora. Ésta informa que el fabrican e de su

sistema es Stimwave Technologies. La credencial identificadora también informa el número de modelo

de su sistema.

El personal que efectúa la IRM puede usar esta información 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 eloonJunto de antena portátil del padente antes de entrar en una habltadón con un
sistema R~; El fuerte campo magnético del sistema RM puede atraer o si no dañar a la unidad y
en el proceso causar una lesión grave o dañar el sistema de RM.

n
!
1
if

Almacenamiento I Esterilización I Transporte.
Almacenamiento y Esterilización

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 esteri idad del

componente y podría producirse una infección. j
• El componente muestra signos de daños ya que podría fundonar de forma incorrecta.

• La fecha' "no utilizar después de " ha vencido, porque la esterilidad del componente n puede

garantizb1rse y podría producirse una infección, además la vida útil de la bateria del neuroesti~ulador
'1

puede re<Jucirsey hacer necesaria una sustitución temprana.
i

Temperatura de almacenamiento: electrodos y extensiones

No almacene ni transporte el electrodo ni la extensión a temperaturas superiores a 57°C o inferiores a -34°e. Los

componentes pueden dañarse si las temperaturas se encuentran fuera de este intervalo.

Temperatura de almacenamiento neuroestimuladores

No almacene ni transporte el neuroestimulador a temperaturas superiores a 520C o inferiores a -18°e.
j-,1

Esteñlizado poi ETO.

I! .~ _
~~ecá1í\ObaI.COm .
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FORMAS DE PR.ESENTACIÓN

ccesorios. CS)FREEDOM1 unidad con sus a d ColumnaVertebral (S
Estimulador eModelo: Sistema

VIDA ÚTIL

10 años.

,1

,1
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PROYECTO ROTULO

1. Fabricado por: STIMWAVE TECHNOLOGIES INCORPORATED - 901 E Las Olas Boulevard - Of. 2 1 - Fort

Lauderdale, Florida 33301 - Estados Unidos de Norteamerica.

2. Importado por HECA GROUPS.A. - Cerrito 520, Piso 5, D - Capital Federal.

3. Sistema estimulador de Columna vertebral (SCS), Modelo: Freedom - Marca: STIMWAVE

4. Producto Estéril por ETO

5. Fecha de elab:

6. Fecha de Vto:

7. N° serie:

8. Producto de un solo uso.

9. Ver instrucciones de uso en manual del usuario.

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

11. Almacenaje:

Temperatura de almacenamiento: electrodos y extensiones

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

o inferiores a -34°e. Los componentes pueden dañarse si las temper1kuras se

encuentran fuera de este intervalo.

Temperatura de almacenamiento neuroestimuladores

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

inferiores a -18°e.

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

13. Autorizado por ia A.N.M.A.T - PM- 1864-21

14. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias

VIVI A DE MARCHI
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulacíón e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-4735-15-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MediJmentos,

AUmeo'" y ~mOIOgi' Médi" (ANMAT)""ifi" 'OO, medi,,'e " Di,pob",ÓON'

..~J....~.....,y de acuerdo con lo solicitado por HECA GROUP S.A., se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
. I

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema estimulador de columna vertebral (SCS).

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-241-Estimuladores,

Eléctricos, de la Espina Dorsal, para Analgesia.

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

Clase,de Riesgo: III
,

Indicación/es autorizada/s: Administrar estimulación eléctrica en c' rdones

post~riores y estimulación periférica para la terapia contra el dolor crónido, para

el tratamiento de una enfermedad o trastorno.

Modelo/s: Freedom.
i

Período de vida útil: 3 años para los productos estériles

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: STIMWAVE TECHNOLOGIES INCORPORATED

4
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Lugar/es de elaboración: 901 E Las Olas Blvd Ste 201, Fort Lauderdale, FL

33301, Estados Unidos.

Se extiende a HECA GROUPS.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

_ .. _' .n.3_1 MAR. 2UU¡PM 1864 21, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........•........................ , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 3 1 6 2

Dr. ROBERTO LEO
Subadmlnlstrador Nacional

.A..N.M.A.T.
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