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Disposicion
Nuamero: DI-2018-3016-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-640-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-640-17-5 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ST. JUDE MEDICAL nombre descriptivo SISTEMA DBS
(ESTIMULACION ELECTRICA CEREBRAL PROFUNDA) y nombre técnico Estimuladores, Eléctricos,
del Cerebro, para Analgesia, de acuerdo con lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07639115-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-961-265”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DBS (ESTIMULACION ELECTRICA CEREBRAL PROFUNDA).

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-061 - Estimuladores, Eléctricos, del Cerebro, para
Analgesia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ST. JUDE MEDICAL.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: Sistema de neuroestimulacidén previsto para su uso en
estimulacién unilateral o bilateral del télamo, del globo pélido interno (GPi) o del
ntcleo subtaldmico (NST) en pacientes con enfermedad de Parkinson que respondan a la
Levodopa.

Modelo/s: Infinity DBS system:

Infinity™ 5 Implantable Pulse Generator- 6660.
Infinity™ 5 Implantable Pulse Generator- 6661.
Infinity™ 7 Implantable Pulse Generator- 6662.

Infinity™ 7 Implantable Pulse Generator- 6663.
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Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Lead, 30 cm, 0.5 — 6158.
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Lead, 30 cm, 1.5 — 6159.
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Lead, 40 cm, 0.5 — 6160.
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Lead, 40 cm, 1.5 - 6161.
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Lead, 30 cm, 0.5 — 6166.
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Lead, 30 cm, 1.5 — 6167.
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Lead, 40 cm, 0.5 — 6168.
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Lead, 40 cm, 1.5 — 6169.
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Extn, 50 cm — 6339.

Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Extn, 60 cm — 6340.

Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Extn, 50 cm — 6343.

Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Extn, 60 cm — 6344.

Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Flex Extn, 50 cm — 6355.
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Flex Extn, 60 cm — 6356.
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Flex Extn, 90 cm — 6359.
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Flex Extn, 50 cm — 6361.
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Flex Extn, 60 cm — 6362.

Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Flex Extn, 90 cm — 6363.

Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Directional Lead, 30 cm, 0.5 - 6170.
Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Directional Lead, 30 cm, 1.5 -6171.
Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Directional Lead, 40 cm, 0.5 - 6172.
Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Directional Lead, 40 cm, 1.5 - 6173.
Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Directional Lead, 30 cm, 0.5 - 6178.
Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Directional Lead, 30 cm, 1.5 - 6179.
Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Directional Lead, 40 cm, 0.5 — 6180.

Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Directional Lead, 40 cm, 1.5 - 6181.

Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Flex Extn, 50 cm — 6371.
Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Flex Extn, 60 cm — 6372.

Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Flex Extn, 90 cm — 6373.



St. Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Flex Extn, 50 cm — 6377.
St. Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Flex Extn, 60 cm — 6378.
St. Jude Medical Infinity™ DBS System 8CH Flex Extn, 90 cm — 6379.
Stylets:

Stylet Straight 30cm-1121.

Stylet Bent 30cm-1122.

Stylet Straight 60cm-1123.

Stylet Bent 60cm-1124.

Stylet Straight 90cm-1125.

Stylet Curved 90cm-1126.

Stylet Straight 110cm-1127.

Stylet Curved 110cm-1128.

Periodo de vida ttil: Dispositivo: 2 afios desde su fecha de fabricacion.
Cables y Extensiones: 2 afios desde su fecha de fabricacion.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Por unidad.

Meétodo de esterilizaciéon: ETO.

Nombre del fabricante: ST. JUDE MEDICAL.

Lugar/es de elaboracion: 6901 Preston Rd, Plano, TX 75024, Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-3110-640-17-5

Digitally signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2018.03.27 09:36:59 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.03,27 09:37:01 -03'00"
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- ABE

PROYECTO DE ROTULO

1. Razon Social y Direccion/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

St. Jude Medical
6901 Preston Rd
PLANO, TX Estados Unidos 75024

importador

st. Jude Medical Argentina S.A

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

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

E-mail;: vsantana02 @sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Cables y extensiones
Marca: St. Jude Medical

Modelo/s: Seglin corresponda

3. “ESTERIL”

4, LOTE# SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 2 afios desde su fecha de fabricacién

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién. A Almacenar entre -20 °C y 60 °C, con una
humedad entre 10% y 90% sin condensacion y una Presion entre 70 a 150 kPa

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

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para
Uso

10. Esterilizado por 6xido de etileno
11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-265"
13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e‘instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE ROTULO

1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

St. lude Medical
6901 Preston Rd
PLANO, TX Estados Unidos 75024

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A ‘

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

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

E-mail: vsantanaQ2@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Generador de Impulsos Implantable
Marca; St.Jude Medical

Modelo/s: Segln corresponda

3. “ESTERIL”

4. LOTE#H SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 2 afios desde su fecha de fabricacion

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién. Almacenar entre -20 °C y 60 °C, con una
humedad entre 10% y 90% sin condensacién y una Presién entre 70 a 150 kPa

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

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para
Uso

10. Esterilizado por éxido de etileno
11. Director Técnico =Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-265"
13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1: Razon Social y Direccién/es del Fabricante e Importador
Fabricantes '

St. Jude Medical
6901 Preston Rd
PLANO, TX Estados Unidos 75024

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

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

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

E-mail: vsantana02@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Generador de lrﬁpulsos Implantable
Marca: St. Jude Medical

Modelo/s: Segtin corresponda

3. “ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién Almacenar entre -20 °C y 60 °C, con una
humedad entre 10% y 90% sin condensacién y una Presidn entre 70 a 150 kPa

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

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase esta dafiado”. Ver Instrucciones para

Uso

10. Esterilizado por éxido de etileno

11. Director Técnico ~Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853
12. PM autorizado por A.N.M.A.T “pM-961-265"

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

IF-2018-07639 Pits!

IR
Sebastian Antonicelii
Director Técnico
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Descripcién del producto

Este generador de impulsos implantable (Gll) es un dispositivo electrénico disefiado para
conectarse a una o dos extensiones. Recibe alimentacién de una pila herméticamente sellada en
una carcasa de titanio y utiliza circuitos microelectronicos para generar estimulacién eléctrica de
corriente constante. Todos los laterales del Gll son conductores, lo que permite utilizar la carcasa
del dispositivo como anodo para la estimulacién unipolar. El Gll se comunica de forma inaldambrica
con programadores y controladores del sistema. Ademds, los Gll estan disponibles en tamafios
pequefios y grandes para adaptarse a los distintos requisitos eléctricos. El Gli puede recibir
actualizaciones de software tras la implantacién. De este modo, los pacientes disponen de
funciones adicionales que han sido aprobadas por las correspondientes autoridades reguladoras.
Para actualizar las funciones del Gli se necesita un programador de sistema. Algunos modelos
incluyen un cabezal disefiado para conectar el GIl a extensiones que no son de St. Jude Medicaly
gue cumplen las normas de compatibilidad.

Para mds informacidn sobre las funciones y especificaciones del Gll, consulte el apéndice
correspondiente de este manual.

NOTA: En este documento, el término "programador del médico” hace referencia al dispositivo
programador del médico de St. Jude Medical™, "controlador del paciente” al dispositivo
controlador del paciente de St. Jude Medical™, "aplicacién Programador del médico" ala
aplicacidn Clinician Programmer de St. Jude Medical™ y "aplicacién Controlador del paciente "ala
aplicacién Patient Controller de St. Jude Medical™.

Contenido del envase
Ademas de la documentacién del producto, el kit de! Gl contiene los siguientes componentes:
"o T1GI ' ' 3
e 1 calibrador de cavidad
¢ 1 llave dinamométrica (modelo 1101)
e 2 tapones de puerto (modelo 1111)

Descripcion general del sistema

Este sistema de neuroestimulacion esta disefiado para administrar estimulacion eléctrica a zonas
diana del cerebro. El sistema de neuroestimulacién consta de los siguientes componentes

" principales:

- Generador de impulsos implantable {Gn)
- Extensiones

- flectrodos

- Programador de! médico

- Controlador del paciente

- Iman del paciente

El Gll se conecta con las extensiones implantadas, que conectan a su vez con los electrodos
implantados en el cerebro. El Gl aplica impulsos eléctricos a través de los electrodos y extensiones
a los contactos situados en la zona diana {objetivo) seleccionada en el cerebro para proporcionar

IF-2018-07639115-APN-DMWPM#ANMAT

pagina 4 de 35 Dirgctg Técnico |



L]
2 ST. JUDE MEDICAL

estimulacién terapéutica. El imén del paciente puede encender y apagar el GlI si el médico ha
habilitado esta funcién. El médico utiliza el programador para crear y modificar los programas de

_ los pacientes. El paciente utiliza el controlador del paciente para controlar los programas que se le
han prescrito. _

La siguiente imagen ilustra la interaccién prevista de los principales componentes del sistema.

Figura 1. Interaccion entre los principales componentes del sistema

1. Programador del

(1= médico o controlador
@ @ @ del paciente
. Gl
: <> —_ _— . Extensiones
. Electrodos
. Imén del paciente
@ T
NOTA: En este manual se ofrecen instrucciones para implantar el Gli. Para obtener

instrucciones sobre como usar otros com ponentes, consulte fos ma nuales
correspondientes.

y,

W

Uso previsto

Este sistema de neuroestimulacion esté disefiado para administrar impulsos eléctricos de baja
intensidad a las estructuras nerviosas. El sistema esta disefiado para utilizarse con electrodos y
extensiones asociadas que sean compatibles con el sistema.

Indicaciones de uso
Este sistema de neuroestimulacion estd previsto para su uso en estimulacién unilateral o bilateral

del talamo, del globo palido interno (GPi) o del nucleo subtalamico (NST) en pacientes con
enfermedad de Parkinson que respondan a la levodopa.

Contraindicaciones
Este sistema esta contraindicado en aquellos pacientes que no puedan manejar por si mismos el
sistema o en los pacientes que durante la fase de estimulacién de prueba no hayan encontrado un
-alivio eficaz del'dolor. ., e B
La implantacion de este sistema de neuroestimulacidn esta contraindicada en los casos siguientes:
e Pacientes para los que la estimulacién de prueba no sea satisfactoria.
e Pacientes incapaces de utilizar debidamente el sistema.

Pireotug 78CHCO
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Los siguientes procedimientos estan contraindicados para pacientes a quienes se les haya
implantado este dispositivo: '

Terapia de diatermia. No utilice diatermia de onda corta, de microondas, ni tratamiento de
diatermia por ultrasonidos {todos ellos denominados diatermia en adelante) en pacientes a los
gue se haya implantado un sistema de neuroestimulacion. La energia diatérmica podria
transferirse a través del sistema im plantado y dafiar los tejidos en el punto de implantacidn de los
electrodos, produciendo lesiones graves o incluso la muerte. También se prohibe el uso de fa
diatermia porque puede dafiar los componentes del sistema de neuroestimulacién. Este dafio
podria dar lugar a una pérdida de eficacia del tratamiento, lo que haria necesaria una nueva
intervencion para sustituir el sistema. Durante el tratamiento con diatermia pueden producirse
lesiones o dafios, tanto si el sistema de neuroestimulacion estd encendido como si estd apagado.
Se aconseja a todos los pacientes que informen al personal sanitario que no deben someterse a
tratamientos de diatermia. .
Imagenes por resonancia magnética (IRM). No utilice bobinas de radiofrecuencia (RF} de cuerp
entero ni bobinas de extremidades en pacientes que tengan implantado un sistema de
neuroestimulacién. Debido a que la energia de RM puede transferirse a través del sistema
implantado, existe el riesgo potencial de generacién de calor en el punto de implantacién de los
electrodos. Esta elevacién de temperatura aislada puede provocar dafios en los tejidos situados en
el lugar de los electrodos implantados y originar lesiones graves o incluso la muerte. Durante el
tratamiento con RM pueden producirse lesiones tanto si el sistema de neuroestimulacion esta
encendido como si estd‘apagado. Se aconseja a todos los pacientes que informen al personal
sanitario que no deben exponerse a RM.

Advertencias

Tenga en cuenta las siguientes advertencias sobre los componentes mencionados.

Alto riesgo quirtirgico. La neuroestimulacion no debe utilizarse en pacientes con riesgo quirurgico
elevado o pacientes que presenten varias enfermedades o infecciones activas generalizadas.
Dispositivos cardiacos implantados. Los médicos deben ser conscientes del riesgo y la posible
interaccién entre un sistema de neuroestimulacién y un sistema cardiaco implantado, como un
marcapasos o un desfibrilador. Los impulsos eléctricos de un sistema de neuroestimulacion
pueden interaccionar con la funcidn de deteccidn de un sistema cardiaco implantado, y provocar
una respuesta inapropiada del mismo. Para reducir al minimo o evitar que el sistema cardiaco
implantado detecte la sefial del sistema de neuroestimulacion, (1) maximice la distancia entre los
sistemas implantados, {2} compruebe que el sistema de neuroestimulacién no esta interfiriendo
en las funciones de! sistema cardiaco implantado y (3) evite programar cualquiera de los
dispositivos en modo unipolar (carcasa del dispositivo como anodo) o utilizar ajustes del sistema
de neuroestimulacién que interfieran con la funcién del sistema cardiaco implantable.
Detectores de metales y sistemas antirrobo. Algunos tipos de dispositivos antirrobo, como los
utilizados a la entrada o la salida de grandes almacenes, bibliotecas y otros establecimientos
publicos, o los detectores de seguridad de los aeropuertos, pueden afectar a la estimulacién. Los
pacientes deben extremar las precauciones al aproximarse a dichos dispositivos, y solicitar ayuda
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para evitarlos. En caso de no poder evitarlos, los pacientes deben atravesar el detector con rapidez
y después comprobar si el Gll estd encendido o apagado.

Uso de maquinaria y otros equipos. El paciente no debe conducir ni utilizar maquinaria o
herramientas eléctricas potenciaimente peligrosas, ni realizar actividades que pudieran ser
inseguras si los sintomas volvieran de improviso.

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

Dafios en la carcasa. No manipule el Gl si la carcasa presenta alguna perforacidn o rotura, ya que
podria sufrir graves quemaduras por la exposicién a los productos quimicos de la pila.
Incineracién. El Gl debe extraerse antes de la incineracién, ya que podria explotar. Devuelva el Gl
explantado a St. Jude Medical.

Eliminacién del GllI. Todos los Gl explantados deben devolverse a St. Jude Medical para su
eliminacion segura. Los Gll contienen pilas, asi como otros materiales potencialmente peligrosos.
No aplaste, perfore ni qgueme el Gll, pues podria provocar una explosién o un incendio.

Densidad de carga. Existen riesgos de dafio tisular con ajustes elevados de amplitudes y anchuras
de impulso en los pardmetros de estimulacion. La necesidad de valores mas altos de amplitudes y
anchuras de impulso para conseguir el resultado terapéutico puede indicar la presencia de un
problema en el sistema oen la posicion de los electrodos. Los valores parameétricos que
sobrepasen el limite de densidad de carga de 30 uC/cm?2 salo se deben programar teniendo en
cuenta las advertencias relativas a densidades de carga. La densidad de carga puede reducirse
disminuyendo la amplitud de estimulacién o la anchura de impulso.

Frecuencias bajas. Se pueden programar frecuencias de estimulacién inferiores a 30 Hz, pero estas
frecuencias pueden ocasionar temblores {que se producen a la misma frecuencia que la frecuencia
programada). Por esta razon, no se recomienda programar a frecuencias mas bajas de las
indicadas. o o ' ‘ St s T

Precauciones

Tenga en cuenta las siguientes precauciones sobre los componentes mencionados.

Precauciones generales

Formacion del cirujano. Los médicos que realicen el implante deben tener experiencia en
neurocirugia funcional y estereotéxica.

Formacién del médico. El médico debera estar familiarizado con la terapia de estimulacién
cerebral profunda y tener experiencia en el diagnésticb y el tratamiento de las patologias para las
que se utilizan los componentes de estimulacién cerebral profunda.

seleccion de los-pacientes. Los pacientes destinados a neuroestimulacién deben seleccionarse de
forma adecuada. o

Infeccidn. Siga los procedimientos adecuados para el control de infecciones. Determinadas
infecciones pueden requerir la explantacién del dispositivo.

Interferencias electromagnéticas (IEM). En entornos domésticos, profesionales, médicos y
publicos, algunos equipos pueden generar {EM con un nivel de intensidad suficiente para interferir
en el funcionamiento del sistema de neuroestimulacion. Los pacientes deben evitar acercarse
demasiado a este tipo de fuentes de IEM, entre los que destacamos: equipos eléctricos
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comerciales {como soldadores de arco u hornos de induccion), equipos de comunicaciones {como
transmisores de microondas o de alta potencia para aficionados), lineas eléctricas de alta tensién,
y algunos procedimientos médicos {como radioterapia o litotricia electromagnética).

Esterilizacién y almacenamiento

Dispositivo estéril de un solo uso. Los componentes implantados de este sistema de
neuroestimulacion estan disefiados para un solo uso. Los componentes estériles de este kit han
sido esterilizados con gas de 6xido de etileno (OE) antes de su entrega y se suministran en un
paquete estéril para permitir su introduccidn directa en el campo estéril. No vuelva a esterilizar o
implantar un sistema explantado bajo ningun concepto. ~

Entorno de almacenamiento. Guarde los componentes y sus embalajes en lugares en los que no

puedan entrar en contacto con ningun tipo de liquido.

Manipulacién e implementacién

Fecha de caducidad. En el envase aparece la fecha de caducidad (o fecha “usar antes de”). No
utilice un sistema cuya fecha de caducidad ya haya vencido.

Cuidado y manipulacion de los componentes. Extreme las precauciones al manipular los
componentes del sistema antes de su implantacion. Los tirones, dobleces, torsiones y el calor
excesivos, asi como el uso de instrumentos punzantes, pueden deteriorar y producir fallos en los
componentes.

Envase o componente daiado. No implante un dispositivo si el embalaje estéril o los
componentes muestran signos de deterioro, si el precinto de esterilidad estd roto o si sospecha
que puede estar contaminado por cualquier motivo. Cualguier componente sospechoso debe
devolverse a St. Jude Medical para su evaluacién. -

Dispositivos de electrocirugia. No deben utilizarse dispositivos de electrocirugia cerca de un
sistema de neuroestimulacién implantado. Ei contacto entre un electrodo activo y un Gll
implantado, un electrodo o una extension puede producir lesiones graves al paciente. Si fuera
necesario el uso de un dispositivo de electrocauterio, apague antes el sistema de
neuroestimulacién.

Comprobacién del sistema. Para asegurar un funcionamiento correcto, ¢l sistema debe
comprobarse siempre tras la implantacién y antes de que el paciente abandone la sala de
operaciones: ‘

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

Entornos hospitalarios y médicos -

Tratamiento electromédico. En caso de administrarse un tratamiento médico con transmisién de
corriente eléctrica desde una fuente externa a través del organismo, es necesario desactivar
previamente el Gli; para ello, desactive todos los polos, desconecte la estimulacion y establezca la
amplitud en cero. Independientemente de si el dispositivo esta o no desactivado, es necesario
monitorizarlo para asegurarse de que funciona correctamente durante y después del tratamiento.
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Litotricia y ultrasonidos de alta potencia. El uso de dispositivos de alta potencia, como litotritores
electrohidraulicos, puede dafar los componentes electrénicos de un GlI implantado. Si fuera
necesario emplear litotricia, no dirija la energia hacia las zonas cercanas al Gll.

Equipos de exploracién ultrasénica. El uso de equipos de exploracién ecografica puede provocar
dafios mecanicos en el sistema de neuroestimulacién implantado si se utilizan directamente sobre
este.

Desfibriladores externos. No se ha establecido fa seguridad de las descargas producidas por
desfibriladores externos en pacientes con sistemas de neuroestimulacion implantados.
Radioterapia. La radioterapia puede dafar el circuito electrénico del sistema de
neuroestimulacién implantado, aunque no se han hecho pruebas y no existe informacion
definitiva sobre los efectos de la radiacién. Entre las fuentes de radioterapia se incluyen los rayos X
con fines terapéuticos, las bombas de cobalto y los aceleradores lineales. Si fuera necesario
administrar radioterapia, la zona situada sobre el Gll implantado deberd protegerse con plomo. Es
posible que los dafios causados al sistema no se detecten de inmediato.

Tratamientos psicoterapéuticos. No se ha determinado la seguridad de procedimientos
psicoterapéuticos, como la terapia con electrochoque o la estimulacion magnética transcraneal,
que emplean equipos que generan interferencias electromagnéticas.

Electrocardiogramas. Los impuisos de neuroestimulacién se pueden detectar mediante

electrocardiogramas.

Entornos'doméstico y laboral - -

Actividades del paciente y precauciones medioambientales. Siempre que puedan, los pacientes \
deben evitar los dispositivos que generen interferencias electromagnéticas (IEM) fuertes que
puedan provocar el encendido o el apagado accidental del sistema de neuroestimulacién. Los
pacientes también-deben evitar actividades que pudieran resultar potencialmente.peligrosas por si
sus sintomas se presentaran de improviso.

Teléfonos méviles. No se ha determinado el efecto de los teléfonos méviles en fa estimulacion
cerebral profunda. Se debe aconsejar a los pacientes que eviten llevar el teléfono mévil en el
bolsillo de la camisa o colocarlo directamente sobre los componentes del sistema de estimulacién
cerebral profunda. Si se produce alguna interferencia, cambie el teléfono de oreja o apaguelo. -
Electrodomésticos. Los electrodomésticos que contienen imanes (como frigorificos, congeladores,
cocinas de induccién, altavoces estéreo, teléfonos moéviles, teléfonos inaldmbricos, teléfonos fijos
estandar, radios AM/FM o algunas herramientas eléctricas) pueden provocar el encendido o
apagado accidental del sistema de neuroestimulacién.

Imanes terapéuticos. Se debe advertir a los pacientes de que no deben utilizar imanes
terapéuticos. Los imanes terapéuticos (como los utilizados en almohadas, coichones, fajas
lumbares, rodilleras, pulseras o plantillas) pueden provocar el encendido o apagado accidental del
sistema de neuroestimulacién.

Fuentes de radiofrecuencia. Los aparatos que contienen imanes permanentes {p. ej., teléfonos
méviles e inaldmbricos, teléfonos fijos estdndar y aparatos de radio AM/FM) pueden provocar el
encendido o apagado accidental del Gll.

IF-2018-076393 .y
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Efectos Adversos

La estimulacion cerebral profunda puede tener los siguientes efectos adversos:

Posibles complicaciones quirurgicas. Entre las posibles complicaciones quirdrgicas se encuentran
las siguientes: hemorragia intracraneal {que puede causar apoplejia, pardlisis o la muerte);
hemorragia subcutdnea o seroma; hematoma; fuga o alteraciones del liquido cefalorraquideo;
contusion cerebral; infeccién o inflamacién; anafilaxia por antibidticos; trastornos cutdneos;
edema; dolor persistente en el lugar de la intervencién o del Gli; erosién; lesiones del plexo
braquial (nervios al torso, hombro y mano); dolor, estrés o molestias posoperatorios; neuropatia
{degeneracién nerviosa); hemiparesia (debilidad muscular o pardlisis parcial de un lado del
cuerpo); balismo o hemibalismo {movimientos incontrolables que afectan a uno o ambos lados del
cuerpo); confusién transitoria, nocturna o permanente; deterioro cognitivo, incluidos delirio,
demencia, desorientacién, psicosis y dificultades en el habla; afasia; trombosis venosa profunda;
complicaciones por la anestesia; flebitis (inflamacién venosa); embolia pulmonar (bloqueo subito
de los vasos sanguineos); pracedimientos abortados {(embolia gaseosa, imposibilidad para hallar la
zona diana, complicaciones quirdrgicas, etc.); complicaciones por alteraciones fisiologicas
inusuales del paciente, incluidos los fenémenos asociados al rechazo de cuerpos extrafios;
neumonia, crisis epilépticas o convulsiones; paralisis (pérdida de la funcién motora, incapacidad
para moverse); apoplejia y muerte.

Posibles complicaciones relacionadas con la estimulacion cerebral profunda. Entre las posibles
complicaciones relacionadas con la estimulacion cerebral profunda se encuentran las siguientes:
-Complicaciones felacionadas con el dispositivo

- Cambios no deseados en la estimulacion debido a cambios celulares en el tejido que rodea a los
electrodos, cambios en la posicion del electrodo, conexiones eléctricas flojas o rotura del
electrodo

- pérdida de beneficios terapéuticos debido a cambios en [a posicion del electrodo, coriexiones
eléctricas flojas o rotura del electrodo o las extensiones

- Sacudida u hormigueo inicial durante la estimulacién; sensacion de sacudida o temblor

- Infeccion ' ' ’ o

- Parestesia

- Rotura, migracion o desplazamiento del electrodo

- Colocacién incorrecta del electrodo

-Fallo de funcionamiento, rotura o desconexion de las extensiones

- Fallo del sistema de estimulacién cerebral profunda o de la pila interna del dispositivo

- Fallo de funcionamiento o desplazamiento del sistema de estimulacidn cerebral profunda

- Apagado o encendido espontaneo del Gl

- Respuesta alérgica o de rechazo a materiales implantados

- Dolor persistente, tension o rojez en el lugar de la incisién, o dolor general

- Erosion general o cutdnea local sobre los GlI

- Dolor persistente, tensién o molestias alrededor de los componentes implantados (p. €j., a lo
largo de la extensién hasta el cuello)

- Problemas de cicatrizacién (p. ej., drenaje en el lugar de laincisién) o formacion de abscesos
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- Procedimiento neuroquirdrgico adicional para solucionar una de las complicaciones anteriores o
reemplazar un componente averiado

-Complicaciones relacionadas con la estimulacién u otras complicaciones

- Empeoramiento de los sintomas de la discapacidad motora y la enfermedad de Parkinson, entre
ellos discinesia, rigidez, acinesia o bradicinesia, mioclonia, fluctuaciones motoras, marcha anormal
o falta de coordinacion, ataxia, temblores y disfasia

- Paresia, astenia, hemiplejia-o hemiparesia

- Distonia

-Trastorno o deterioro sensorial, incluidos neuropatia, neuralgia, déficit sensorial, cefaleas, y
problemas auditivos y visuales

- Trastornos del lenguaje o el habla, entre ellos afasia, disfagia, disartria e hipofonia

- Trastornos cognitivos, entre ellos déficit de atencién, confusion, desorientacion, trastornos de
pensamiento, alucinaciones, amnesia, delirio, demencia, incapacidad para actuar o tomar
decisiones, acinesia psiquica, pérdida de memoria a targo plazo, trastornos psiquiatricos,
depresion, irritabilidad o fatiga, mania o hipomania, psicosis, agresividad, inestabilidad emocional,
trastornos del suefio, ansiedad, qpatl’a, somnolencia, alteraciones de la actividad mental, postura
inestable y desequilibrio

- Sindrome de las piernas inquietas

- Paralisis visual supranuclear

- Hipersexualidad o aumento de la libido

- Respuesta terapéutica reducida

- Incontinencia o retencion urinaria

- Diarrea o estrefiimiento

- Insuficiencia cardiaca (p. ej., hipotensién, cambios en el ritmo cardiaco o sincope)

- Dificultad para respirar ‘

- Aumento de salivacién

- Aumento o pérdida de peso

- Trastornos oculares, entre ellos apraxia ocular o blefaroespasmo

- Nduseas o vomitos

- Sudoracién

- Fiebre

- Hipo

-Tos

- Calambres

- Empeoramiento de las enfermedades existentes

Identificacién del Gll

Puede ver el numero de modelo del Gl grabado en su superficie antes de la implantacion. Una vez
realizada-la implantacién, puede identificar el Gll mediante la inscripcién de identificacion
radiopaca, que puede visualizarse con procedimientos de rayos X estandar. La inscripcion, situada
en la esquina inferior izquierda del GlI cuando el lado del logotipo esta orientado hacia usted,
contiene un cédigo en el formato siguiente: SIMLN. SJM se usa para designar al fabricante, St. Jude
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Medical, y LN es una combinacién de letra y numero que identifica a la familia del modelo
(consulte la figura siguiente).

El cédigo del Gl Infinity™ es SJIM Al. Para determinar el modelo de Gll exacto implantado, utilice
la aplicacion Programador del médico para establecer comunicacién con el Gl y visualizar sus
datos. Para obtener instrucciones, consulte el manual para médicos del programador del médico.

Figura 2. Ubicacion del codigo en un Gt pequefio (izquierda) y otro grande (derecha)

Instrucciones de uso

Lea atentamente esta seccion para obtener reconiendaciones de uso relativas al Gll. Para obtener
instrucciones de uso de otros componentes del sistema no tratados en este documento, consulte
el manual para médicos del dispositivo correspondiente.

NOTA: Antes de la intervencién quirdrgica, establezca comunicacién entre el programador del
médico y el Gl mientras este se encuentra en su envase estéril. Esto permite asegurarse de que el
dispositivo funciona correctamente. Si el Gll nunca ha establecido comunicacién con un
programador, primero es necesario activar el dispositivo para la comunicacién ("despertar” el Gll).
Para ello debe sostener un iman sobre el Gll durante 8 segundos.

Conexién de extensiones al Gll

Para conectar extensiones al Gll, siga estos pasos:

1. Antes de conectar las éxtensiones al Gll, verifique que el dispositivo funciona correctamente. Se
recomienda realizar este paso con el Gll todavia.en el envase del fabricante. Utilice la aplicacién
Programador del médico para establecer comunicacién con el Gll. Para obtener instrucciones,
consulte el manual para médicos de la aplicacion Programador del médico.

2. Si fuera necesario, limpie el extremo proximal de la extensién con agua estéril desionizada o
destilada y séquelo totalmente. Utilice guantes limpios para asegurarse de eliminar todos los
residuos de fluidos corporales y solucién salina del extremo proximal de la extension. Este aspecto
es importante para reducir la futura corrosién y posibles fallos del sistema.

PRECAUCION: La exposicién de los contactos internos del Gll a fluidos corporales o solucién
salina puede afectar a la estimulacién. Si esto sucede, limpie los contactos con agua estéril
desionizada o destilada (no salina)} y séquelos completamente antes de conectar la extension e
implantar el dispositivo.

3. inserte el extremo proximal de la extension en el cabezal del GIl hasta que se detenga. Cuando
realice esta operacién, evite doblar la extension en exceso. Cuando la extensién esta
correctamente insertada, las bandas de contacto deben quedar completamente dentro del
conjunto del conector y las ventanas entre cada contacto del cabezal han de quedar libres.
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Figura 3. Insercion correcta e incorrecta de Ia extensitn en el cabezal del Gl

[

5 Correctamente insertada

Incorrectamente insertada

. La ventana entre cada contacto del cabezal
queda libre

4. Laventana entre cada contacto del cabezal

‘esta parciaimente bloqueada por la banda

de contacto

w N

4. Gire |a llave dinamométrica en el sentido de las agujas del reloj para apretar el tornillo de
fijacién, hasta que la llave haga clic.

NOTA: Cuando retire la llave dinamométrica, compruebe que el septo esté cerrado. Si no se ha
cerrado, vuelva a asentar las tapas del septo con suavidad.

PRECAUCION: Utilice solo la llave dinamométrica incluida en el kit de la extensién, del Gil o de la
llave dinamomeétrica. Si necesita aflojar el tornillo de fijacién, girelo {en cuartos de vuelta en
direccién contrana a las agujas del reloj) solo lo suficiente para retirar 1a extensién del conjunto
del conector del GII Si extrae demasmdo el tornillo, podria desprenderse.-

Figura 4. Ajuste del tornillo de fijlacion en el sentido de las agujas del reloj

5. Replta los pasos 2 a 4 para la otra, extension..
NOTA: En caso de utilizar una sola extensién con eI Gll, mtroduzca un tapén compatible en el
puerto del Gl! no utilizado.

Colocacién del GII |

Para colocar el Gli, siga estos pasos:

1. Inserte el calibrador de cavidad en la cavidad del Gil para asegurarse de que tiene el tamafio
suficiente para alojarel Glly la extensién sobrante. Cuando termine, retire y deseche el calibrador.
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PRECAUCION: E! calibrador de cavidad no estd previsto para su implaﬁtacién definitiva o a largo
plazo.

2. Coloque con cuidado el Gl en'la cavidad a una profundidad que no supere los 4,0 cm (1,57
pulg.) con el lado del logotipo en direccion a la superficie cutdnea. '

PRECAUCION: No coloque el Gll a una profundidad superior a 4,0 cm (1,57 pulg.} porque el
programador del médico y el controlador del paciente podrian no comunicarse de forma eficaz
con el dispositivo. ) ;

NOTA: La colocacién del Gl con el lado del logotipo en direccion a la superficie cutanea mejora la
capacidad de deteccidn de imanes del GlI.

3. Enrolle cuidadosamente el exceso de extension en bucles de un didmetro minimode 2,5cm (1
pulg.) y coléquelo detras del Gli. ‘

Figura 5. Enrollado de la extension sobrante detras del GlI

4. Para estabilizar el Gl dentro de la cavidad y minimizar su movimiento, pase los hilos de sutura
por los orificios de sutura de la parte superior del cabezal del Gli y fijelos al tejido conjuntivo.

5. Antes de cerrar la incision, utilice la aplicacion Programador del médico para establecer
comunicacién con el Gll. Compruebe la impedancia con esta aplicacion para asegurarse de que
todos los componentes implantables funcionen correctamente. Para obtener instrucciones,
consulte el manual para médicos de la aplicacién Programador del médico.

6. Cierre la incision de la cavidad del Gll. El Gl! debe colocarse alejado de la linea de sutura de la
incisién de la cavidad (consulte la figura siguiente). o .
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Figura 6. Cierre de la incision de la cavidad
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PRECAUCION: Cuando cierre la incisién, actie con cuidado para no perforar el cabezal del Gl ni las
extensiones.

ADVERTENCIA: No utilice grapas quirtrgicas para cerrar la cavidad del GlI; utilice hilo de sutura. El
uso de grapas quirtrgicas puede interferir con la comunicacion entre el Gll y el programador.

Sustitucién del Gll

Para sustituir el Gll, siga estos pasos:
1. Después de comprobar que la estimulacion esta desactivada, abra la cavidad del Gll con un

procedimiento quirdrgico normal y extraiga el dispositivo con cuidado de la cavidad.
PRECAUCION: Extreme las precauciones cuando utilice instrumentos afilados o electrocauterio
cerca de la extension.

2 Introduzca la llave dinamométrica en el septo del cabezal del Gll y afloje el tornillo de fijacion
girdndolo en sentido contrario a las agujas del reloj.

3. Saque suavemente la extension del cabezal del Gll. Limpie y seque todos los contactos de las
extensiones, asegurandose de que no quedan restos de liquido o tejido.

NOTA: Si precisa extraer la extensién, practique una incisién encima del conjunto del conector de
la extensién, desconecte esta del electrodo y corte el extremo distal de la extension, en posicién
proximal al conjunto del conector de la extension. Extraiga la extension con cuidado tirando de
ella por la cavidad del Gll y coloque la extension nueva siguiendo las instrucciones del envase de la
extension.

4. Introduzca la extension en el Gll nuevo.

5. Apriete el tornillo de fijacidn en el sentido de las agujas del reloj hasta que la llave haga clic.

6. Retire la llave dinamométrica y compruebe que el septo esta cerrado.

7. Repita los pasos de “Colocacion del Gil”. A

8. Devuelva los componentes explantados a 5t. Jude Medical. Para mas informacidn, consulte

“Eliminacién de componentes explantados”. -

-Pirector fécnico
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Eliminacién de los componentes explantados

Los componentes explantados deben devolverse a St. Jude Medical para su correcta eliminacidn.
Para devolver un componente explantado, coléquelo en un recipiente o bolsa con una etiqueta de
riesgo biolégico y coordine la devolucién con el repres'entante o el Servicio técnico de St. Jude
Medical™.

Comprdbacién del estado de la pila del Gll
El GIl contiene una pila no recargable. El periodo de tiempo que la pila puede administrar
estimulacién activa depende de los ajustes de estimulacién del paciente y del tiempo de uso
diario. Para comprobar el estado de la pila del G, utilice las aplicaciones Programador del médico
o Controlador del paciente. La aplicacion Programador del médico también permite estimar el
tiempo que resta antes de que la pila del Gll se quede sin carga para administrar estimulacién.
Para més informacion sobre estas funciones, consulte el manual de programacion para médicos y
la guia de usuario de la aplicacion Controlador del paciente. Para obtener mas informacién la
longevidad estimada de la pila del GlI, consulte Ias especificaciones del producto en el apéndice
.correspondiente de este manual.
NOTA: La Ionge\}idad de la pila del Gl solo puede calcularse una vez transcurridos 8 dias tras la
comunicacién inicial entre el Gl y Ia aplicacién Programador del médico.
A continuacién se incluyen algunas recomendaciones generales sobre el estado de }a pila:

e Unicono de estado de la bateria muestra en la aplicacion Controlador del paciente la

- " carga decreciente de las pilas en uso. -

e Cuando la pila esté casi agotada, las aplicaciones Programador del médico y Controlador

del paciente mostrarén una advertencia.
e La estimulacién se detendrd automaticamente cuando la carga de la pila sea insuficiente
" para administrar estimulacion.

Apéndice A: Especificaciones del producto
NOTA:
No todos los modelos estan disponibles en todos los paises. Pongase en contacto con el

representante local para obtener mas informacion.

Materiales del producto
Tabta 2. Materiales de producto del Kit GlI

Componente Material

Gl Titanio, goma de silicona
Calibrador de cavidad Polibutileno tereftalato
Tapén de puerto - . ' Polisulfona
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Solucién de problemas de conexién inaldmbricay coexistencia

Si tiene problemas con la comunicacién inalambrica entre el generador y el programador del
médico o controlador del paciente, intente lo siguiente:

- Disminuya la distancia entre los dispositivos.

- Desplace los dispositivos para que compartan campo visual.

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

- Espere unas minutos e intente conectarse de nuevo.

- No utilice otros dispositivos inaldmbricos (portatiles, tabletas, méviles o aparatos inalémbricos) al
mismo tiempo. '

NOTA: Los equipos de comunicaciones inalambricas, como dispositivos de redes domésticas sin
cable, teléfonos moviles o inalambricos y tabletas pueden afectar al dispositivo.

Cables

Los cables de St. Jude Medical™ para estimulacién cerebral profunda estan disefiados para ser
introducidos en el cerebro mediante técnicas de neurocirugia estereotdxica estandar. St. Jude
Medical ofrece dos gamas de cables: tradicionales e Infinity™.

e Los cables tradicionales cuentan con electrodos en el extremo distal y un electrodo activo
mas largo en la punta del cable. El extremo proximal del cable contiene bandas de
contacto correspondientes a cada uno de los electrodos distales y una banda inactiva que

- actda como mango-deinsercion. - " -

e Los cables de estimulacidn Infinity cuentan con electrodos en un extremo distal rigido con
una punta de cable inactiva. El extremo proximal del cable contiene bandas de contacto
correspondientes a cada uno de los electrodos distales y una banda inactiva que actua

© “como contacto de un'tornillo de fijacién'cuando se conecta a una extensién compatible.
Ademas, los cables de estimulacion tienen bandas de color que, durante la implantacion,
permiten diferenciar entre los lados izquierdo y derecho del cuerpo. Hay dos tipos de
-cables de estimulacién Infinity disponibles: de 4 canales y de 8 canales. Los cables de
estimulacion de 4 canales contienen electrodos cilindricos que proporcionan estimulacion
en todas las direcciones alrededor del cable. Los cables de 8 canales contienen electrodos
segmentados que se pueden activar de manera independiente para centrar la
estimulacién en una direccién con el fin de dirigirla a las estructuras neuroldgicas que se
deseen. En la figura siguiente se muestra una vista isométrica de cada cable Infinity.
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Figura 1. Vista isométrica de cables de estimulacion

1. Indicador de direccion

2. Electrodos

3. 2electrodos centrales con 3
segmentos cada uno

Cable de 4 canales Cable de 8 canales

Ademés del cable, el kit contiene los elementos siguientes:

- Funda de proteccién de cable. Se utiliza para proteger las bandas de contacto del extremo
proximal del cable y permite la identificacion subcutinea del mismo mientras se implantan la
extension y el Gll.

- Tope de cable. Se utiliza para marcar la profundidad del cable durante la implantacion.

- Estilete de cable. Se inserta en la luz del cuerpo del cable para facilitar su colocacidn.

- Destornillador. Se utiliza para apretar el tornillo de fijacién en la funda de proteccién de cable.
- Cable de prueba. Se utiliza para conectar un estimulador de prueba exterh‘o'a un cable’
implantado (solo se incluye en los kits de cables tradicionales).

Extensiones

Las extensiones de St. Jude Medical™ para estimulacién cerebral profunda estan disefiadas para
conectar el cable al Gll. Un extremo de la extension estd destinado a recibir el extremo proximal
del cable y el extremo opuesto esté disefiado para la insercion y conexion con el Gll. St. Jude
Medical ofrece dos gamas de extensiones: tradicionales e Infinity™. (Para més informacién sobre
las funciones y especificaciones de las extensiones, consulte el apéndice correspondiente de este
manual.)

Las extensiones tradicionales solo pueden conectarse a cables de estimulacién tradicionales. Las
extensiones Infinity solo pueden conectarse a cables de estimulacién Infinity. Las extensiones
Infinity de 4 canales se conectan con cables Infinity de 4 canales y las de extensiones Infinity de 8
canales con cables Infinity de 8 canales. Ademas, las extensiones Infinity tienen bandas de color
que, durante la implantacién, permiten diferenciar entre los lados izquierdo y derecho del cuerpo.
Ademis de la extension, el kit contiene los elementos siguientes:

-Destornillador. Se utiliza para apretar el tornillo de fijacién en la extension.

-Tunelizador. Se utiliza para practicar un tinel subcuténeo con el fin de dirigir el cable y la
extensidn a la ubicacion del GlI.

[F-2018-07639115-XPN-DNPM#ANMAT
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Uso previsto
Los cables de estimulacién cerebral profunda de St. Jude Medical™ administran estimulacién a
sonas determinadas del cerebro. Las extensiones para estimulacién cerebral profunda permiten
conectar los cables a generadores de impulsos implantables {Gll).

Informacién adicional sobre prescripcién

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

Advertencias

Tenga en cuenta las siguientes advertencias sobre los componentes mencionados.

Alto riesgo quirurgico. La neuroestimulacion no debe utilizarse en pacientes con riesgo quirdrgico
elevado o pacientes que presentan varias enfermedades o infecciones generales activas.
Componentes del dispositivo. El uso de componentes no originales de St. Jude Medical con este
sistema podria dafiarlo y aumentar el riesgo de lesiones para el paciente.

Otros dispositivos implantables activos. Los médicos deben ser conscientes de que el sistema de
neuroestimulacién puede interferir con el funcionamiento normal de otros dispositivos
implantados activos. Por su parte, los otros dispositivos implantados activos pueden interferir con
el funcionamiento del sistema de neuroestimulacion.

Coagulopatias. Los médicos deben extremar las precauciones en la implantacién de cables en
pacientes con riesgo elevado de hemorragia endocraneal. También deben tener presentes otros
factores subyacentes, como dafios neurolgicos previos o medicamentos prescritos
(anticoagulantes), que puedan predisponer al paciente al riesgo de hemorragia.

Densidad de carga. Existe riesgo de dafio tisular si los parametros de estimulacion estan definidos
en valores de amplitud y anchura de impulso elevados. La necesidad de valores elevados de
amplitud y anchura de impulso para conseguir el resultado terapéutico puede indicar la presencia
de un problema en el sistema o en la posicién de los cables. Los valores parameétricos que
sobrepasen e! limite de densidad de carga de 30 uC/cm2 solo se deben programar teniendo en
cuenta las advertencias relativas a densidades de carga. La densidad de carga puede reducirse
disminuyendo la amplitud de estimulacion o la anchura de pulso. o :

Precauciones
Tenga en cuenta las siguientes precauciones sobre los componentes mencionados.

Precauciones generales

Formacién del cirujano. Los médicos que realicen el implante deben tener experiencia en
neurocirugia funcional y estereotaxica. '

Formacion del médico. El médico deberd estar familiarizado con la terapia de estimulacién
cerebral profunda y tener experiencia en el diagnéstico y el tratamiento de las patologias para las

fed
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Seleccién de los pacientes. Seleccione adecuadamente los pacientes para estimulacidn cerebral
profunda. )

Infeccién. Siga los procedimientos adecuados para el control de infecciones. Determinadas
infecciones pueden requerir la explantacién del dispositivo.

Interferencias electromagnéticas (IEM). En entornos domésticos, profesionales, médicos y
pablicos, algunos equipos pueden generar IEM con un nivel de intensidad suficiente para interferir
en el funcionamiento del sistema de neuroestimulacién. Los pacientes deben evitar acercarse
demasiado a este tipo de fpentes de IEM, entre los que destacamos: equipos eléctricos
comerciales (como soldadores de arco u hornos de induccién), equipos de comunicaciones {como
transmisores de microondas o de alta potencia para aficionados), lineas eléctricas de alta tension y
algunos procedimientos médicos (como radioterapia o litotricia electromagnética).

Esterilizacién y almacenamiento

Dispositivo estéril de un solo uso. Los componentes implantados de este sistema de
neurcestimulacion estan disefiados para un solo uso. Los componentes estériles de este kit han
sido estenllzados con gas de éxido de etileno (OE) antes de su entrega y se suministran en un
paquete estenl para permitir su introduccién directa en el campo estéril. No vuelva a esterilizar o
implantar un sistema explantado bajo ningun concepto.

Entorno de almacenamiento. Guarde los componentes y sus embalajes en lugares en los que no
puedan entrar en contacto con ningun tipo de liquido.

Manipulacién e implementacién

Fecha de caducidad. En el envase aparece la fecha de caducidad (o fecha “usar antes de”). No
utilice un sistéma cuya fecha de caducidad haya véncido. C

Cuidado y manipulacién de los componentes. Extreme las precauciones al manipular los
componentes del sistema. Los tirones, dobleces, torsiones y el calor excesivos, asi como el uso de
instrumentos punzantes, pueden deteriorar y producir fallos en los componentes.

Envase o componente dafiado. No implante un dispositivo si el envase estéril o los componentes
muestran signos de deterioro, si el precinto de esterilidad esté roto o si sospecha que puede estar
contaminado por cualquier motivo. Cualquier componente sospechoso debe devolverse a St. Jude
Medical para su evaluacién.

Fluidos corporales o solucién salina. Si los contactos metélicos de! extremo proximal del cable o la
extension se exponen a fluidos corporales o soluciones salinas antes de la conexion, puede
aparecer corrosion. Si se produce dicha exposicién, limpie los contactos metalicos con agua estéril
desionizada o con agua estéril (no salina) y séqluelo's completamente antes de la conexién e
implantacion.

Dispositivos de electrocirugia. No deben utilizarse dispositivos de electrocirugia cerca de un
sistema de neuroestimulacidon implantado. El contacto entre un electrodo activo y un Gll, cable o
extensién implantado puede producir lesiones graves al paciente. Si fuera necesario el uso de un
dispositivo de electrocirugia, apague antes el sistema de neuroestimulacién.
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Erosién cutdnea. Para evitar riesgos de erosién cuténea, los componentes deben implantarse a la
profundidad adecuada y se debe indicar a los pacientes que no se toquen la piel en las zonas de
implantacion de los componentes.

Comprobacién del sistema. Para asegurar un funcionamiento correcto, el sistema debe
comprobarse siempre tras la implantacién y antes de que el paciente abandone la sala de
operaciones. '

Modificacién del dispositivo. Para evitar lesiones o dafios al sistema, no modifique el cable o la
extensmn en modo alguno. Si es necesario, devuelva el dispositivo a St. Jude Medical.

Eliminaci6n de los componentes. Todos los componentes extraidos deben devolverse a St. Jude
Medical para su eliminacion segura.

Entornos hospitalarios y médicos

Desfibriladores externos. No se ha establecido la seguridad de las descargas producidas por
desfibriladores externos en pacientes con sistemas de estimulacién cerebral profunda
implantados.

Tratamlentos psmoterapeutlcos No se ha determinado la seguridad de procedimientos
psxcoterapeutlcos, como la terapia con electrochoque o la estimulacion magnética transcraneal,
que emplean equipos que generan interferencias electromagnéticas.

Entornos doméstico y laboral - Coe : .

Dafios de implantes superficiales. Informe a los pacientes de que las caidas y otros accidentes
traumaticos pueden dafiar los componentes implantados superficialmente, como los cables y
extensiones.

Efectos adversos

La estimulacion cerebral profunda puede tener los siguientes efectos adversos asociados con el
dispositivo:

NOTA:

Para obtener informacion acerca de complicaciones relacionadas con la estimulacién, consulte el
manual para médicos del generador de impulsbs implantable.

Posibles complicaciones quirdrgicas. Entre las posibles complicaciones quirdrgicas se encuentran
las si'guienfes:"hemOrragia intracraneal (que puede producir paralisis o muerte); hemorragia
subcutanea o seroma, erosion o infeccién; dolor en el lugar de la implantacion; espasmos o
convulsiones; afasia o paralisis; derrame cerebral; complicaciones de sangrado debido a ia
anestesia, incluida la muerte; complicaciones por variaciones fisiolégicas inusuales en los
pacientes, incluidos los fendmenos de rechazo de cuerpos extrafios; y fuga del liquido
cefalorraquideo que rodea el cerebro.

Posibles complicaciones relacionadas con el dispositivo. Entre las complicaciones relacionadas
con el dispositivo figuran las siguientes: parestesia, sensacién de estremecimientos o sacudidas;
dolor posoperatorio, estrés o incomodidad, fractura, migracion o desplazamiento de cables,
cambios adversos en la estimulacién relacionados con los cambios celulares de los tejidos
alrededor de los electrodos, cambios de posicion de los electrodos, conexiones eléctricas flojas o

R
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fractura de cables; dolor continuc en los lugares de incisién o dolor en general, y reaccion alérgica
o rechazo a los materiales implantados.

Instrucciones de uso

Lea atentamente esta seccion para obtener recomendaciones de uso relativas a cablesy
extensiones. Para obtener instrucciones de uso de otros componéntes del sistema no tratados en
este documento, consulte el manual para médicos del dispositivo correspondiente.

PRECAUCION:

Antes del implante, compruebe si los componentes presentan dafios. No implante componentes
dafados. Devuélvalos a St. Jude Medical para su evaluacion.

Implantacién del cable

Para implantar un cable, realice lo siguiente:

1. Planifique una obtencién de imégenes para determinar la longitud que debe tener el cable para
llegar al objetivo y conectarse a la extension.

2. Después de la colocacién del marco estereotactico, utilice técnicas estandar de adquisicion de
imagenes paré determinar las coordenadas de la posicion elegida para el cable.

3. Prepare al paciente segun las técnicas normales de cirugia estereotactica.

4. Realice una incisién en la piel, teniendo en cuenta la ubicacidn de la trepanacion.

5. Realice la trepanacion en la ubicacién craneal adecuada y abra la duramadre.

6. Ajuste el marco estereotactico de modo que una canula de insercién (o sonda) pueda penetrar
en el cerebro por el punto deseado y siga la trayectoria adecuada.

NOTA:

La cinula debe tener un didmetro interno de al menos 1,6 mm {0,062 pulg.) para cables
tradicionales y 1,4 mm (0,055 pulg.) para cables Infinity™.

'7_Con el fiador introducido en la canula, haga avanzar la canula {o sonda) hasta su posicién en el
cerebro y, a continuacién, retire el fiador (o sonda).

8. Si lo desea, determine la posicion del tope de cable en el cable y, a continuacidn, coloque el
tope de cable en el cable (consulte la figura siguiente}.

NOTA:

Compruebe que el fiador esté totalmente insertado en el cable antes de apretar el top-t-_1 de cable.
NOTA: .

Para determinar la posicidn del tope de cable, mida solo desde el extremo distal del cable. La
medicién-desde el extremo proximal puede inducir a errores y afectar a la ubicacion del cable.
Consulte en el apéndice especificaciones detalladas sobre la longitud del caPie.
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Figura 2. Fije el tope de cable

9. Introduzca el cable en la canula de insercidn y hagalo avanzar lentamente hacia el objetivo.
10. Si lo desea, utilice la generacién de imagenes para verificar la posicion del cable.

Prueba intraoperatoria ‘

Realice una prueba intraoperatori.a para confirmar la ubicacién correcta del electrodo y para
verificar que los cables funcionan. Los kits de cables tradicionales contienen un cable para pruebas
intraoperatorias. Respecto a los cables Infinity™, consulte en el manual para médicos cudles son
los componentes adecuados para pruebas intraoperatorias.

Prueba intraoperatoria de cables tradicionales

En el caso de cables tradicionales, el sistema de prueba consta de un estimulador de prueba
externoy pb_ciones de cables para prueba. Los kits de cables tradicionales contienen el cable de
prueba modelo 6001 para estimulacién monopolar y bipolar. Respecto a otros cables de prueba no
incluidos en el kit o componentes de prueba que no se traten en este documento, consulte el
dispositive adecuado en el manual para médicos.

PRECAUCION:

Antes de utilizar el estimulador de prueba para pruebas intraoperatorias, consulte atentamente
el manual para médicos.

Conexién del cable modelo 6001 para pruetias‘l?ipolafes :

Para preparar el cable de prueba modelo 6001 con el fin de realizar pruebas con estimulacién
bipolar, realice lo siguiente:

1: Deterrmine la banda de contacto del extremo proximal del electrodo que corresponde al catodo
deseado. Consuite las especificaciones del cable en el apéndice para ver cudles son las bandas de
contacto que corresponden a cada electrodo. ‘

2. Presione el botén de la pinza de contacto del cable de prueba para dejar a la vista los ganchos
metdlicos del extremo de la pinza. -

&
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3. Fije la pinza al cable de modo que los ganchos metélicos toquen la banda de contacto
correspondiente al electrodo catodo adecuado.

4. Repita los pasos 2 y 3 para fijar una segunda pinza de contacto a la banda correspondiente al
anodo deseado. l

- Figura 4. Fije las pinzas a las bandas del catodoy &nodo deseados

= —

Conexién del cable modelo 6001 para pruébas monopolares

Para preparar el cable de prueba modelo 6001 con el fin de realizar pruebas con estimulacion
monopolar, realice lo siguiente:

PRECAUCION: ,

La placa anédica y el cable de placa anédica no son estériles.

1. Conecte el cable de placa anddica a la placa anddica como se indica en la figura siguiente.

Figura 5. Conecte el cable de placa anddica a la placa

Director Tonico

pagina 24 de 35



HE . 4
= _ .
8% ST. JUDE MEDICAL

2. Retire el papel protector de la placa anddica y coloque la placa directamente sobre la piel del
paciente, en el cuadrante superior subclavicular del torso.

Figura 6. Cologue la placa (no estéril) sobre ia piel enel cuadrante superinr del torso

e
A

3. Determine la banda de contacto del extremo proximal del electrodo que corresponde al catodo
deseado. Consulte las especificaciones del cable en el apéndice para ver cudles son las bandas de

contacto que corresponden a cada electrodo.
4. Presione el botén de la pinza de contacto del cable de prueba para dejar a la vista los ganchos
metélicos del extremo de la pinza.
5. Fije la pinza al cable de.modo que los ganchos metalicos toquen la banda de contacto
cor.r-espc')‘ndiehte al electrodo catodo adecuado. ' ' -

Figura 7. Fije la pinza a la banda de contacto det catodo deseado

= —

= —

Sujecion del cable
Una vez que el cable esté colocado correctamente, se debe sujetar con el fin de preparar al
paciente para él procedimiento siguiente. o o ' '

1. Apague el equipo de prueba intraoperatoria y desconéctelo del cable.

2. Con cuidado para no mover el cable de manera accidental, retire el tope de cable, el estilete, la
canula de insercién y el conjunto del tubo guia.

3. Utilice un sistema de cierre de trepanacién craneal u otro método para sujetar el cable.
4. Verifique la ubicacién del cable mediante técnicas estandar de adquisicion de imagenes.

Director Tétnicu
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5. Utilice la funda de proteccién (consulte el apartado siguiente) para proteger el conector del
cable y permitir su palpacién en la posterior implantacion quirdrgica del Gll y de la extensidn.

Uso de la funda de proteccion de cable

1. Cerciérese de eliminar todos los restos de sangre y tejido del extremo proximal del cable. Si es
necesario, limpie el extremo proximal del cable con agua estéril, desionizada o destilada {no
salina) y séquelo totalmente. - ‘

2. Deslice el extremo proximal del cable por completo al interior de la funda de proteccion
{consulte la figura siguiente).

- En el caso de cables tradicionales, compruebe que la banda de contacto mas proximal del cable
quede completamente dentro del blogue del tornillo de fijacién de la funda del cable.

- En el caso de cables Infinity™, compruebe que la banda de contacto mas distal del cable (la
banda de contacto del tornitfo de fijacién inactiva) quede completamente dentro del blogue del
tornillo de fijacién de la funda del cable.

3. Con el cable totalmente insertado en la funda de proteccion, utilice el destornillador para
apretar el tornillo de fijacién de la funda (consulte la figura siguiente). Gire el tornillo de fijacién
hacia la derecha hasta que el destornillador emita un chasquido.

NOTA:

No manipule excesivamente la funda de proteccién cuando esté unida al cable.

Figura 8. Apriete el tornilio de fijacion de la funda del cable (vista transversal)

g

#unda de pmtec_:clb-n de cable tradicional Funda de proteccion de cable Infinity

4. Prepare una cavidad subgaleal mediante una diseccion roma en la parte superior del crdneo, a
o largo del borde de la trepanacién practicada, para alojar el cable sobrante.

5. Enrolle con cuidado el cable sobrante en la cavidad subgaleal. Realice lazos de 2,5 ¢cm (1 pulg.)
de didmetro como minimo.

Conexién y tunelizacién de la extensién .

Para tunelizar la extension hasta la cavidad del Gli y conectar el cable a la extension, realice el
procedimiento siguiente:

1. Seleccione la ubicacién de la ¢avidad del Gli, asegurandose de que la longitud de la-extension
sea suficiente para llegar hasta la cavidad y crear una abrazadera de proteccion contra tirones.

2. Praciique la cavidad del Gl en paralelo a la superficie de ia piel y con una profundidad que no
supere la recomendada en la etiqueta del neuroestimulador.

3. Seleccione un punto en la regién mastoidea para crear una cavidad pequefia para el conector de
la extension.

IF-2018-076391 iS-AWséﬂé g
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PRECAUCION:

Para evitar la fractura del cable o la extensién, no coloque el conector de la extensién en el
cuello.

4. Con el manguito de la cénula colocado en el tunelizador, practique un tinel subcutdneo entre la
ubicacién del conector de la extension y la cavidad del Gli. El tunelizador es maleable y puede
doblarse para adaptarse al contorno del cuerpo del paciente.

5. Retire el tunelizador del manguito de la canula, dejando este dentro del tunel subcutdnéo.

6. Con cuidado, pase el extremo proximal de la extension a través del manguito de la canula,
desde la ubicacién del conector de la extensién hasta la cavidad del Gil.

7. Acceda al extremo proximal del cable. A continuacidn, realice lo siguiente:

- Si esta puesta la funda de proteccién de cable, extraigala tras aflojar el tornillo de fijacién (hacia
la izquierda) con el destornillador suministrado con el kit de extension y, con precaucion, deslice la
funda de proteccién para retirarla del cable.

- Elimine cualquier resto de sangre o tejido del extremo proximal del cable con agua estéril,
desionizada o destilada (no salina) y séquelo por completo. Inspeccione el cable y cercidrese de
que no presente dafios.

NOTA:

Los cables Infinity™ de 4 canales solo son compatibles con extensiones Infinity de 4 canales, y los
cables Infinity de 8 canales solo son compatibles con extensiones Infinity de 8 canales.

8. Deslice con cuidado el extremo proximal del cable hacia el conector de la extension. Cerciérese
de que los contactos del cable queden alineados con fos contactos del conector.

NOTA:

La banda de color del cable no es un mango de insercién. No utilice la banda de color como guia
para confirmar la insercién total del cable en la extensién, o la extensidén en el Gll.

9. Apriete el tornillo de fijacion hacia la derecha hasta que el destornillador emita un chasquido.

Figura 9. Insercion de cable cormecta e incorrecta en el conector de 13 extension

1. insercion correcta
2. Insercibn incorrecta

3. Laventana entre cada
contacto de conectar
queda libre

4. Laventana entre cada
contacio de conector
estd parcialmente
bloqueada por el
electrodo

5. Apriete el tomilio de
fijacidn girando el
destomillador a la

Extensiones tradicionales Extensiones tradiclonales derecha.
{modelos 6345 y 6346} {modelos 6315, 6316 y 6319) ¥
extensiones {nfinity
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10. Retire el manguito de la cénula del tinel subcuténeo, teniendo cuidado de no tirar de la
extensién. No deje la extensién sobrante en ningdn punto, excepto en forma de grandes lazos
situados detras del G!l en su cavidad.

Determinacién de la direccién de los electrodos Infinity de 8 canales

El cable Infinity™ de 8 canales contiene cuatro electrodos, con los dos electrodos centrales
divididos en tres segmentos cada uno. El cable contiene un indicador de direccién que ayuda a
determinar la orientacién de los electrodos segmentados. Después de implantar el cable en el
punto fijado, observe el indicador de direccién mediante flucroscopia. Puede utilizar fluoroscopia
para la evaluacién intraoperatoria o posoperatoria.

1. Como exploracién primaria, escanee el paciente en sentido anteroposterior {AP) y observe la
forma del indicador de direccidn.

2. Desde el punto AP, gire 90 grados a la derecha la direccién del fluoroscopio, de la cabeza a los
pies, para escanear en vision lateral, y observe ia forma del indicador de direccién.

3. Utilice las radiografias de la tabla siguiente para determinar la direccion del electrodo de
referencia baséndose en las dos exploraciones.

Tabla 1. Indicador de direccion en las radiografias

Vista AP Vista fateral | Orlentacién del Vista AP Vista lateral | Orlentacion del
electrodo etectrodo
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Vista AP Vista lateral | Orientacion del Vista AP Vista lateral | Orientacién det
electrodo electrodo

" (3;0
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Eliminacién de los componentes explantados

Los componentes explantados deben devolverse a St. Jude Medical para su correcta eliminacién.
Para devolver un componente explantado, coléquelo en un recipiente o bolsa con una etiqueta de
riesgo biolégico y coordine la devolucién con el representante o el Servicio técnico de St. Jude
Medical™.

Apéndice.A: Especificaciones del producto
NOTA: e
No todos los modelos estdn disponibles en todos los paises. Péngase en contacto con el

¥

representante local para obtener mas informacién.

Materiales del producto

Tabla 3. Materiales de los cables y extensiones para estimulacion éerebral profunda

Componente - - Material en contacto con ef paciente

Cables Platino-iridio, policarbonato-uretano

Extensiones Platino-iridio, policarbonato-uretano, elastémero de silicona

Extenslones (flexibles) Piatino-iridio, poliuretano policarbonato de silicona, elastémero
slliconico

StJuds fJadie
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Simbolos y definiciones

En este documento y en algunos de los productos y embalajes pueden aparecer los siguientes
simbolos:

Simbolo Descripcién

A Atencion: consultar la documentacion adjunta

C:ﬂ Consultar las instrucciones de uso

' Siga las instrucciones de uso de este sitio web.

mamnk.glmoom \

Indica que el dispositivo contiene un transmisor de radiofrecuencia (RF) que puede
causar interferencias con otros equipos préximos a &l.

3
=

Indica que es para un solo uso.

No reesterilizar

Indica la fecha de caducidad.

Indica la fecha de fabricacion.

Indica los limites de temperatura en condiciones de almacenamiento.

* Indica los limites de humedad.

tndica los limites de presion.

e~ KEIR)

StJude Medical Argarh
ol £ o]

IF-2018-07639115-APNEY8SH % ﬁ}as‘“
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fmbolo

Descripcién

indica que no se utilice si la barrera de esterilizacién del producto o su embalaje se
encuentran dafados.

Numero de catdlogo

Fabricante

Cantidad del contenido

Namero de serie

Codigo de lote

S R

Uso exclusivamente bajo prescripcion.

@)
-

Indica esterilizacion con gas de 6xido de etileno.

]

Representante autorizado en Europa.

m

283

Conformidad Europea, adherida de acuerdo con las disposiciones relevantes detla
Directiva 90/385/CEE sobre productos sanitarios implantables activos y fa Directiva
1999/5/CE sobre equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacion.
Por la presente, St. Jude Medical declara que este dispositivo cumple los requisitos
fundamentales y otras disposiciones relevantes de estas directivas.

B

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

R-NZ Marca de conformidad de la New Zealand Radio Spectrum Management (RSM)
v para productos con radiotransmisores de nivel de conformidad A1, A2 0 A3.
Este equipo esta certificado conforme al Articulo 38-24 de [a legislacion japonesa
=, sobre equipos de radio. : .

Simbolos -adicionales para etiquetas de producto

Stmbolo

Descripcién -

Torque Wrench| ~ Destomnillador

Port Plug |

Tapo6n de puerto

implantable Pulse Generator]  Generador de impulsos implantable

StJude fegicai 2
IF-2018-07639115- SEhaghl)
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En este documentoy en algunos de los productos y embalajes pueden aparecer los siguientes
simbolos:

Simbolo  Descripcion
Atencion: consultar 1a documentacién adjunta

indica que es para un solo uso

{ndica Ia fecha de caducidad

Indica 13 fecha de fabricacién

tndica los limites de temperatura en condiciones de almacenamiento

Indica los limites de humedad

Descripcion
{ndica los iimites de presién

Indica que no se utilice sila barrera de estelizacion de! producto o su embalaje se
encuentran dahados - e

Nomero de catalogo- - - - - - - T E Pt me e fur

Fabricante

Ko eEep

UNIT Indica el contenido, el nimero de elementos incluidos en el paquete
PN Indica el codigo que identifica en exclusiva un etemento del inventario
-‘@ Namero de serie
Cédigo de lote
Rxonly Uso exciusivamente bajo prescripcion

6] Indica esterilizacion con gas de 6xido de etiteno

"REP ] Representante autorizado en Europa

e

1F42018-076§§l§‘£ﬁ‘ it
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Simbolo Descripcldn

Marcado CE de Conformidad Europea, colocado conforme a las disposiciones relevantes
de 1a directiva 9C/385/CEE sobre productos sanitarios implantables activos. Por [a
0086 presente, St. Jude Medical declara que este dispositivo cumple los requisitos

fundamentales y demas disposiciones pertinentes de esia directiva.

Simbolos adicionales para etiquetas de producto

Simbolo Descripcion
— Destornillador

Tope de cable DBS
Estilete DBS, 30 cm
[DBS Stylet, 40cm] Estilete DBS, 40 cm

4-Ch Lead Protection Boot|

Funda de proteccion de cable de 4 canales

Tunneling Too!, 0.156" Diameter |

Tunetizador, 0,4 cm (0,156 pulg.) de diametro

Stmbolo

Descripclén -

MTS®{Trial Cables Test Clip, Anode Patch |

Cables de prueba, clips de prueba, parche de
. dnodo MTS®.

[4Ch DBS Lead, 25cm Contact 1.5 Space 1. 5]

Cable DBS de 4 canales, 25¢cm, contacto 1 5,
espacio 1,5 :

[4Ch DBS Lead, 30cm Contact 1.5 Space 1.5 |

Cable DBSde 4 canales, 30 ¢m, contacto 1,5,
espacio 1,5

[4Ch DBS Lead, 35cm Contact 1.5 Space 1.5 |

Cable DBS de 4 canales, 35 ¢cm, contacto 1,5,
espacio 1,5

[4Ch DBS Lead, 40cm Contact 1.5 Space 1.5 |

Cable DBS de 4 canales, 40 cm, contacto 1,5,
espacio 1,5

[4Ch DBS Lead, 25¢cm Contact 1.5 Space 0.5 |

Cable DBS de 4 canales, 25 ¢cm, comacto 1,5,
espacio 0,5

[4Ch DBS Lead, 30cm Contact 1.5 Space 0.5 | -

Cable DBS de 4 canales, 30 cm, contacto 1,5,
espacio 0,5

[4Ch DBS Lead, 35cm Contact 1.5 Space 0.5 |

Cable DBS de 4 canales, 35 ¢m, contacto 1,5,
espacio 0,5

I4C.h DBS Lead, 40cm Contact 1,5 Space 0.5

Cable DBS de 4 canales, 40 cm, contacto 1,5,
espacio 0,5
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Sfmbolo

Descripcién

[4CH Infinity DBS Lead Kit, 30cm, 1.5, 8]

Kit de cable DBS Infinity de 4 canales, 30 cm,
1,5, negro

[4CH Infinity DBS Lead Kit, 40cm, 1.5, 8 |

Kit de cable DBS Infinity de 4 canales, 40 cm,
1,5, negro

[4CH Tnfinity DBS Lead Kit, 30cm, 1.5, W|

Kit de cable DBS Infinity de 4 canales, 30 cm,
1,5, blanco

[4CH iInfinity DBS Lead Kit, 40cm, 1.5, W]

Kit de cable DBS Infinity de 4 canales, 40 cm,
1,5, blanco

[4CH Infinity DBS Lead Kit, 30cm, 0.5, 8 |

Kit de cable DBS Infinity de 4 canales, 30 cm,
0,5, negro

[4CH Infinity DBS Lead Kit, 40cm, 0.5, B|

Kit de cable D8S Infinity de 4 canales, 40 cm,
0,5, negro

[4CH Infinity DBS Lead KIt, 30cm, 0.5, W]

Kit de cable DBS Infinity de 4 canales, 30 cm,
0,5, blanco

[4CH Infinity DBS Lead Kit, 40cm, 0.5, W|

Kit de cable DBS mrmty de 4 canales, 40 cm,

. 0,5, blanco

Kit de extensién DBS de 4 canales, 50 ¢cm

[4-Ch DBS Extension Kit, 50cm]

Simbolo Descripcion
| 4-Ch DBS Extension Kit, 60cml Kit de extensién DBS de 4 canales, 60 cm

[4-Ch DBS Extension Kit, 90cm|

Kit de extension DBS de 4 canales, 20 cm

[4CH Infinity DBS Extn Kit, 50cm, B |

Kit de extensién DBS Infinity de 4 canales, °
50 ¢cm, Negro

"T4CH Infinity DBS Extn Kit, 60cm, B ]

Kit de extension DBS Infinity de 4 ca nates
60 cm, Regro .

[4CH Infinity DBS Extn Kit, 50cm, W}

Kit de extensién DBS Infinity de 4 canales
50 cm, blanco

[4CH Infinity DBS Extn Kit, 60cm, W|

Kit de extension DBS Infinity de 4 canates

- 60 cm, blanco

Wn Inﬂnlty DBS Flo Exn Kit, 50cm, B }

Kit de extension flexible DBS Infinity de 4

. canales, 50 cm, negro

|4CH Infmity DBS Fiex Extn Kit, 60cm. BJ

Kit de extension ftexibie DBS Infinity de 4
canales, 60 cm, negro

[4CH Infinity DBS Flex Extn Kit, 90cm, B |

Kit de extensién flexible DBS infinity de 4
canales, 90 cm, negro

DirectogAaenico
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Simbolo

Descripcion

|4CH Infinity DBS Flex Extn Kit, 50cm, W |

Kit de extensidn flexible DBS Infinity de 4
canales, 50 ¢cm, blanco

T4CH Infinity DBS Flex Extn Kit, 60cm, W]

Kit de extension flexible DBS Infinity de 4
canales, 60 cm, blanco

[4CH Infinity DBS Flex Extn Kit, 30cm, W |

Kit de extension flexible DBS Infinity de 4
canates, 90 cm, blanco

[8CH Infinity DBS Lead Kit, 30cm, 1.5, B |

Kit de cable DBS Infinity de 8 canales, 30 cm,

1,5, negro
[8CH Infinity DBS Lead Kit, 40cm, 1.5, B | Kﬂs de cable DBS Infinity de 8 canales, 40 ¢,
1,5, negro
[8CH Infinity DBS Lead Kit, 30cm, 1.5, W] Kit de cable DBS Infinity de 8 canales, 30¢m,
1,5, blanco
[8CH Infinity DBS Lead Kit, 40cm, 1.5, W] Kit de cable DBS Infinity de 8 canales, 40 cm,
1,5, blanco /
| 8CH Infinity DBS Lead Xlit, 30cm, 0.5, B | Kit de cable DBS Infinity de 8 canales, 30 ¢m,
0,5, negro
| 8CH Infinity DBS Lead Kit, 40cm, 0.5, 8 ] Kit de cable DBS Infinity de 8 canales, 40 cm,
] 0,5, negro
Stmbolo Descripcién
[8CH Infinity DBS Lead Kit, 30cm, 0.5, W Kit de cable DBS Infinity de 8 canales, 30 cm,
L - 0,5, blanco .
[8CH Infinity DBS Lead Kit, 40cm, 0.5, W| Kit de cable DBS Infinlty de 8 canales, 40 ¢cm,
0,5, blanco

[8CH Infinity DBS Flex Extn Kit, 50cm, B ]

Kit de extension flexible DBS Infinity de 8
canales, 50 cm, negro

[BCH Infinity DBS Flex Extn Kit, 60cm, B |

Kit de extension flexible DBS Infinity de 8
canales, 60 cm, negro

[8CH Infinity DBS Flex Extn Kit, 90cm, B |

Kit de extension flexible DBS Infinity de 8
canales, 90 ¢m, negro

[8CH Infinity DBS Flex Extn Kit, 50cm. W |

Kit de extension flexible DBS Infinity de 8
canates, 50 cm, blanco

[8CH Infinity DBS Flex Extn Kit, 60cm, Wi

Kit de extensién flexible DBS infinity de 8

. canales, 60 ¢m, blanco

[8CH infinity DBS Flex Extn Kit, 90cm, W]

Kit de extension {lexible D8S Infinity de 8
canales, 90 cm, blanco

Stdude i
IF-2018-0768§é’j
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"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”.

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-640-17-5
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicit'ado por ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DBS (ESTIMULACION ELECTRICA CEREBRAL
PROFUNDA).
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-061 - Estimuladores,
Eléctricos, del Cerebro, para Analgesia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ST. JUDE MEDICAL.
Clase de Riesgo: IV.
Indicacién/es autorizada/s: Sistema de neuroestimulacién previsto para su uso
en estimulaciéon unilateral o bilatera!l del tdlamo, del giobo palido interno (GPi) o
del ndcleo subtaldmico (NST) en pacientes con enfermedad de Parkinson que
respondan a la Levodopa.
Modelo/s: Infinity DBS system:
Infinity™ 5 Implantable Pulse Generator- 6660.
Infinity™ 5 Implantable Pulse Generator- 6661.
Infinity™ 7 Implantable Puise Generator- 6662.
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- Infinity™ 7 Implahta-ble Pulse Geherator- 6663' '

Jude Medlcal Inl'"mtyTM DBS System 4CH Lead 30 cm, 0. 5 6158. »
Jude Medical Infinity™ DBS System 4CH Lead, 30 cm, 1 5 6159, L
Jude Medlcal Inf“nlty“‘4 DBS System 4CH Lead, 40:cm, 0.5.~ 61601l_

Jude Medlcal Inf'nltyTM DBS System 4CH Lead, 40 cm 1. 5 6161.':- |
Jude Med|cal Inl‘"mtyTM DBS System 4CH Lead 30 cm, O 5 6166. ot s
Jude Medlcal Inl’"nltyTM DBS System 4CH Lead 30 cm, 1. 5= 6167.

Jude Medlcal Inl‘“nltyTM DBS System 4CH Lead, 40 cm;, 0. 5 6168‘;“ N
Jude Medlcal InﬁnltyTM DBS System 4CH Lead 40 cm, 1 5 6169."‘-_-._
Jude Medlcal Inl'"mtyTM DBS System 4CH Extn 50 cm - 6339. |

Jude Medical Inf“nltyTM DBS System 4CH Extn '60 cm 6340_._.“ d

Jude Medlcal Im‘"nltyTM DBS System 4CH Extn, 50 cm - 6343... -

e Medlcal InFnltyT"“ DBS System 4cH Extn 60 cm 6344.-:»:'_ <o

Jude Medlcal Im°n|tyTM DBS System 4CH Flex Extn 50 cm 6355.
,Jude Medlcal Inl‘“nltyTM DBS System 4CH Flex Extn 60 cm 6356.,_--

Jude Medlcal Inﬂnltyl“4 DBS System 4CH Flex Extn 90 cm 6359.‘,__‘. et ». e,

Jude Medlcal InlrmtyTM DBS System 4CH Flex Extn 50 cm - 6361‘. “
Jude Medlcal InFmtyTM DBS System 4CH Flex Extn 60 cm - 6362.' '
Jude Medlcal Inf"mtyTM DBS System 4CH Flex Extn 90 cm - 6363.‘

Jude Medlcal Inl‘“mtyTM DBS System 8CH Dlrectlonal Lead 30 cm, 0 5 6170'..'

'Jude Medlcal InFnltyTM DBS System 8CH Dlrectlonal Lead 30 cm 1 5 6171.., s

Jude Medlcal Inf"nltyTM DBS System 8CH Dlrectlonal Lead 40 cm 0 5 6172._

Jude Medlcal Inl'"mty”" DBS System 8CH Dlrectlonal Lead 40 cm, 1. 5 - 6173. | : i
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, -
Regulacion e Institutos
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‘St Jude Medlcal Inﬁmty“" DBS System 8CH Dlrectlonal Lead 30 cm, 05— 6178.
St. Jude Medlcal Inf"mtyTM DBS System 8CH Dlrectlonal Lead 30 cm,. T 5 6179.
Sk, Jude Medlcal Inﬂmty"“‘ DBS System 8CH D|rect|onal Lead 40 cm, O 5 6180. |
-St. Jude Med|cal Inf‘mtyTM DBS System 8CH Dlrectlonal Lead 40 cm, 1. 5 6181."
St. Jude Medlcal Inf‘mtyTM DBS. System 8CH Flex Extn 50 Em, = 6371. | |
St Jude Medlcal Inﬁnlty1rM DBS System 8CH Flex Extn 60 cm 6372., _
-St. Jude Medlcal Infinity™ DBS System 8CH Flex Extn 90 cm - 6373.".
.- Jude Medlcal InﬁmtyT|v| DBS System 8CH Flex Extn 50 cm - 6377; i

St. Jude Medlcal Inf“mtyTM DBS System 8CH Flex Extn, 60 cm - 6378-. :

St. Jude Medical In‘ﬁnityTM DBS _System 8CH FI_ex Extn, 90 cm - 6379.
- Stylets: PN | e
Stylet Stralght 30cm- s TR RPN
; ‘.Stylet Bent 30cm 1122 S | |
Stylet Stralght 60cm 1123.

Stylet Bent'-60cm-1124..

Stylet Stralght 90cm 1125

Stylet Curved 90cm- 1126
'Stylet Stralght 110cm 1127.

Stylet Curved 110cm 1128
» Per:odo de Vlda Utll Dispositivo: 2 anos desde su fecha de fabrlcaCIOn
' Cables y Extensmnes 2 afos desde su fecha de fabrlcacmn

B \

Condicién de uso: \_/enta exclusiva a profesmnales e instituciones sanitarias.



Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacién: ETO.

Nombre del fabricante: ST. JUDE MEDICAL.

Lugar/és de elaboracién: 6901 Preston Rd, Plano, TX 75024, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM 961-265,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de Ia fecha de |a Disposicion autorizaﬁte.
Expediente N° 1-47-3110-640-17-5

Disposicién No - 3 () i 6 27 MAR, 2018
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leoe
Subadministrador Necional
~_ A.N.M.AT,



