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BUENOQOS AIRES, 28 0CT 2045

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3218-16-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: _

Que por las presentes actuaciones la firma St. Judel Medical
Argentina S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-961-129, denominado: Sistema de esti,lmulacic'm
cerebral profunda, marca Advanced Neuromodulation Systems Inc.

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

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de ia
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Medicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla 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 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripciéon en
el RPPTM N° PM-961-129, correspondiente al producto medico denominado:
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Sistema de estimulacién cerebral profunda, marca Advanced Neuromodulation

Systems Inc., propiedad de la firma St. Jude Medical Argentina S.A. obtenido a
través de la Disposicion ANMAT N° 4080 de fecha 14 de junio de 2011, sliegt]n lo
establecido en el Anexo que forma parte de |la presente Disposicion. I
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-961-129, denominado: Sistema de estimulacion E:erebral
profunda, marca Advanced Neuromodulation Systems Inc.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modlfcatilones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-961-129.
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de [Entrada,

notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticaéia de la
presente Disposicion conjuntamente con sus Anexos, Rotulos e instrucgiones de
Uso; girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica para que e:fectl.'le fa
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archl'w;ése.
Expediente N© 1-47-3110-3218-16-6 J
DISPOSICION N° 5

ec _ “‘!2059

Gr. ROBERTY L

Subadministredor Naciosal
AN MAT



}

|

2016 — ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NO_'__gg@&@os efectos de su anexado en el Certificado de Inscrir:;cién en

el RPPTM N© PM-961-129 y de acuerdo a lo solicitado por la firma St. Jude

Medical Argentina S.A. la modificacién de los datos caracteristicos, que; figuran

Nombre genérico aprobado: Sistema de estimulacion cerebral profunda.

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Marca: Advanced Neuromodulation Systems Inc.
' Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4080/2011
Tramitado por expediente N° 1-47-10628/10-5.

| DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZAD‘A
| A MODIFICAR |
Vigencia del 14 de junio de 2016 14 de junio de 2021

Certificado de
Autorizacién y Venta
de Productos

Medicos

Marca

Advanced Neuromodulation

Systems Inc.

St. Jude Medical

i

Indicacién/es

autorizada/s

Estimulacion unifateral o
bilateral del talamo, incluido
el globo palido interno o el
nucleo subtaldmico en
pacientes con enfermedad

de Parkinson que respondan

Estimulacién unijaterai o
bilateral del talamo,
incluido el globo,i- palido
interno (GPi, int!ernaf
globus paﬂidus)lo el

. b
nucleo subtalamico
1
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a la levodopa.

(STN, subthalamic

nucleus) en pacientes

con enfermedad de

Parkinson que

respondan a la levodopa

y en el tratamiento
distonia crénica e

intratable, incluidas
distonia primaria y |
secundaria.
También esta indica

para la estimulacion

!
a

de la

a

do

unilateral o bilateral del
nucleo ventral
intermedio (NVI) del
talamo para el '
tratamiento del temblor.

Nombre del Advanced Neuromodulation | St. Jude Medical

fabricante Systems Inc,

Proyecto de rotulo Autorizado segun  Disp. | afs. 10

ANMAT 4080/2011

Proyecto de Autorizado segin  Disp. | afs. 11 a 28

instrucciones de uso | ANMAT 4080/2011

El presente sélo tiene zacion

antes mencionado.

A

valor probatorio anexado al certificado de Autor
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Madificaciones del RPPTM a la

firma St. Jude Medical Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
RPPTM N° PM-961-129, en la Ciudad de Buenos Aires, a

dlasalgﬂCTZGﬁ

Expediente N© 1-47-3110-3218-16-6

DISPOSICION NO
— 412059

Br. ROBERTS L

gubadministrador Naciosal
ANMAT.

en el

los

e — — — o
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PROYECTO DE ROTULO

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

St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, Texas, 75024
Estados Unidos

importador

St. Jude Medical Argentina S.A

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

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

E-nhaii: Igiommi@sjm.com

2. 1|\lombre del Producto Médico: Sistema de estimulacién cerebral profunda
MaTrca: St Jude Medical

Modelo/s: Segun corresponda

3. “ESTERIL”
4. 10TE# SERIE #

5, FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 5 afios desde su fecha de fabricacién

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN S0LO USO”
7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente {-10y 55°C).
8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

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

10. Esterilizado por oxido de etileno
|

11‘. Director Técnico —Sebastidn Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-129"

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

ARETDERADA
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USC

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

St. Jude Medical
6901 Preston Road
Plano, Texas, 75024
Estados Unidos

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

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

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

E-mail: lgiommi@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Sistema de estimulacién cerebral profunda
Marca: St Jude Medical

Modelo/s: Segin corresponda
3. “ESTERIL” ’
6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacion A temperatura ambiente (-10 y 55°C).
!

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 dxido de etileno
11. Director Técnico —Sebastidn Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-129"

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

Descripcion
El sistema DBS (estimulacidn cerebral profunda) Libra estd compuesto por por un
neuroestimulador implantable de 8 canales Libra o de 4 canales duales LibraXP que se
denomina generador de impulsos implantable (Gll). El Gll se utiliza junto con electrodos y
extensiones de varias longitudes y lo programa un programador externo. Este sistema esta
disefiado para ofrecer estimulacién eléctrica, con varias combinaciones de amplitud, anc
de impulso y frecuencia para objetivos especificos del cerebro. El GlI, el electrodo yla
extension comprepden los componentes implantables del sistema Libra DBS.

| APODZRADA Sebastian Aptenicel
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Gll

El Gl Libra esta disefiado para conectarse a una extensidn de electrodo DBS. El Gli LibraXP estd disefado e
para conectarse a dos extensiones def electrodo DBS. Los Gll reciben alimentacién a través de una
bateria herméticamente sellada, que se encuentra en una carcasa de titanio y utiliza circuitos
microelectrdnicos para generar estimulacién eléctrica con corriente constante.

El GIl estd aisiado en todos los sitios excepto en el fado frontal con las marcas. Esto permite que la
carcasa del Gl se pueda usar como un dnodo para permitir la estimulacién monopolar. Asegirese de
que el lado marcado se implanta mirando hacia arriba y alejado de cualquier mdsculo.

El Gll Libra contiene una etiqueta de identificacion radiopaca.

DERIVACIONES Y EXTENSIONES

Cada electrodo DBS de St. Jude Medical consta de cuatro electrodos de platino e iridio en el extremo
distal, conectados a los terminales de contacto de platino e iridio del extremo proxima! mediante cables
aislados individualmente. El extreme proximal tiene una banda de metal no operativa (la banda mas
distal) que sirve como un mango de insercién, Los cables aislados estan cubiertos con polimero
biocompatibie. Los electrodos DBS de St. Jude Medical estan disefados para ser introducidas en el
cerebro utilizando técnicas de neurocirugia estereotécticas estindares.

La extension del electrodo DBS estd disefiada para conectar el electrodo al GIl. Un extremo de |a
extension esta disefiado para recibir el extremo proximal de! electrodo y el extremo opuesto dela
extension estd disefiado para la insercién y conexién con el Gll.

Para cbtener mds informacidn sobre estos dispositivos y sus direcciones de uso, consulte el manuat que
se suministra con el electredo o la extension.

PROGRAMADOR

El programador clinico Libra controla la creacién y el ajuste de todos los parametros de Ia programacion,
El programador usa sefiales de RF para comunicarse con el Gll.

INFORMACION ACERCA DE LA ESTERILIZACIGN

Los compenentes estériles han sido esterilizados con gas de 6xido de etileno {EtO) antes de su entrega y
se suministran en paquete estéril para permitir su introduccién directa en el campo quirdrgico. Enla
etiqueta de cada embalaje se encuentra la fecha de caducidad (o la indicacién “usar antes de la fecha”
(UBD, Use before date).

Indicacién

Los sistemas de estimulacion cerebral profunda {DBS) Libra® estan indicados para el uso de
estimulacion unilateral o bilateral del tédlamo, incluido el globo palido interno (GPi, internal
globus pallidus) o el nGcleo subtalamico (STN, subthalamic nucleus) en pacientes con
enfermedad de Parkinson que respondan a la levodopa, y en el tratamiento de la distonia
crénica e intratable, incluidas la distonia primaria y la secundaria.

Los sistemas de estimulacién cerebral profunda (DBS) Libra® estan indicados para la
estimulacién unilateral o bilateral del ndcleo ventral intermedio (NVI) del tdlamo para el
tratamiento del tembilor.

Contraindicaciones
La implantacién de un sistema de estimulacién cerebral profunda estd contraindicado para:
* Pacientes en los que la estimulacion de prueba no fue satisfactoria.
* Pacientes que no puedan usar el dispositivo o el sistema.
® Pacientes con marcapasos cardiacos a demanda.
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Los siguientes procedimientos estan contraindicados para pacientes a los que se les haya
im;ljlantado un sistema de estimulacion cerebral profunda:
* Diatermio — No utilice la diatermia de onda corta, de microondas ni el tratamiento por
ultrasonidos {todas ellas, en adelante ltamadas diatermia) en pacientes a los que se haya
implantado un sistema de estimulacién cerebral profunda. La energia diatérmica podria
transferirse a través del sistema implantado y dafiar los tejidos del punto de implantacién de
los electrodos, produciendo lesiones graves o incluso la muerte. También se prohibe el uso de
la diatermia porque puede deteriorar los componentes del sistema de estimulacién cerebral
prolfunda. Este dafio podria dar lugar a una pérdida de eficacia def tratamiento, lo que haria
necesaria una nueva intervencion para la sustitucion de! sistema. Durante el tratamiento con
diatermia pueden producirse lesiones o dafios, tanto si el sistema de estimulacién cerebral
profunda estd encendido como si estd apagado. Se aconseja a todos los pacientes informar al
personal sanitario de que no deben someterse a tratamientos de diatermia.
* Adquisicitn de imdgenes por resonancia magnética (IRM} — No utilice una bobina de radio
frecuencia (RF) de cuerpo completo u otras bobinas de extremidades en pacientes que tengan
un §:istema de estimulacion cerebral profunda implantado. Debido a que la energia procedente
de la RM puede transferirse a través del sistema implantado, existe el riesgo potencial de
generacidn de calor en la ubicacién de los electrodos. Esta elevacién de la temperatura aislada
puede provocar dafios en los tejidos situados en el lugar de implante de los electrodos, con
resultados posibles de lesiones graves o la muerte. Durante el tratamiento con IRM pueden
producirse lesiones, tanto si el sistema de estimulacion cerebral profunda ests encendido
como si estd apagado. Se aconseja a todos los pacientes que informen al personal sanitario de
gue'no deben ser expuestos a IRM.

Advertencias

Otros componentes del sistema. Consulte los manuales de componentes del sistema
individual para ver advertencias y precauciones adicionales relacionadas con esos dispositivos.
Altos riesgos quirlirgicos — Los sistemas de estimulacidn cerebral profunda no se deben
impiantar en pacientes que presenten altos riesgos quirdrgicos, tengan varias enfermedades o
infecciones generales activas.

Desfibriladores implantados — Los sistemas de estimulacion cerebral profunda pueden
afectar negativamente a la programacion y al funcionamiento de los desfibriladores
cardioversores implantados.

Gases explosivos o inflamables — No utilice los dispositivos de programacién en entornos en
los que existan vapores de gases explosivos o inflamables. Si se utilizan los dispositivos de
programacion, se podria provocar la ignicién de dichos gases, causando quemaduras graves,
lesiones o la muerte,

Detectores de metales y sistemas antirrobo — Algunos tipos de dispositivos antirrabo, como
los utilizados a la entrada o la salida de grandes almacenes, bibliotecas y otros
establecimientos publicos, o los detectores de seguridad en los aeropuertos, pueden afectar a
la estimulacién. Se recomienda que los pacientes tengan cuidado al aproximarse a estos
aparatos y que soliciten ayuda para evitarlos. En caso de no poder evitar este tipo de
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Manejo de maquinaria, equipos y vehiculos — No conduzca ni utilice maquinaria pesada,
herramientas eléctricas potenciaimente peligrosas ni vehiculos. Tampoco debe realizar

actividades que pudieran ser potencialmente inseguras si los sintomas se presentaran de
improviso.

Componentes de! dispositivo — El uso de componentes ajenos a este sistema podria dafarlo y
aumentar el riesgo para el paciente.

Dafios en la carcasa— Si la carcasa del neuroestimulador resulta perforada o dafiada, pueden
producirse graves guemaduras debidas a la exposicién de los productos quimicos de la bateria.
Antlcoagulantes — Los médicos deben extremar las precauciones con la implantacién de
electrodos €n pacientes que tengan un riesgo elevado de hemorragia intracraneal. Los médicos
también deben tomar en consideracidén los factores subyacentes, como los dafios neurologicos
previos o medicacion prescrita {anticoagulantes), que puedan predisponer a un paciente al
riesgo de sangrado.

Frecuencias bajas — Se pueden programar frecuencias de estimulacion inferiores a 30 Hz, no
obstante estas frecuencias pueden ocasionar temblores, por este motivo, no se recomienda la
programacion con frecuencias més bajas.

Densidad de carga alta — Existe un riesgo potencial de dafiar los tejidos con ajustes de
parametros de estimulacion de amplitudes altas y anchos de impulsos amplios. Si se requieren
ajustes de amplitudes y anchos de im pulso mas altos para conseguir el resultado terépéutico,
eso puede indicar un problema del sistema o que la colocacion del electrodo no sea
precisamente dptima.

Si los pardmetros de estimulacién sobrepasan el limite de densidad de carga de 30 uC/cm2,
aparecera una advertencia en el programador neuroestimulador. Los valores de los
paré'metros que sobrepasen la densidad de carga se deben programar sélo con la debida
consideracion a las advertencias relativas a las densidades de carga.

La dénsidad de carga se puede reducir disminuyendo la amplitud de la estimulacién o el ancho
del impulso.

Estimulacién Cerebral profunda en el tratamiento de la distonia

Advertencias
Crecimiento del paciente y longitud de los alargadores. Durante las sesiones periddicas de
seguimiento posteriores a la implantacién, asegirese de que la longitud de los alargadores
ofrezca suficiente rango de movimiento y comodidad para el paciente.

Crecimiento del cerebro del paciente y desplazamiento del electrodo. En aquellos casos en
los que el cerebro y el craneo del paciente vayan a seguir creciendo después de implantar el
sistema, aumentara la distancia desde el anclaje del electrodo hasta el emplazamiento
objetivo conforme crezca el paciente.

Si cree que el paciente va a crecer lo suficiente como para que se desplace el electrodo del
emplazamiento objetivo, téngalo en cuenta al determinar dicho emplazamiento, para evitar
tener que revisar el electrodo mediante cirugia.

Si los electrodos se han desplazado, puede que sea necesario reprogramar el sistema para
poder tratar eficazmente los sintomas de la distonia.

Juegos con actividad fisica intensa y deporte. Aungue posiblemente los nifios no pue
evitar ciertos juegos aigo bruscos, se les debe advertir que eviten los deportes y otpds

actividades, tales como el futbol americano y el rugby, donde puedan existir mg€imientos

Sr.Juoe Mep ARGENTIN& 5.4
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corporales bruscos o colisiones, ya que se podrian forzar las conexiones del sistema o prov
daiios por impacto en los componentes.
Precauciones

Embarazo y factancia. AGn no se ha establecido la seguridad y eficacia del uso de la
neuroestimulacién durante el embarazo y la lactancia.

Precauciones Generales

Formacién del cirujano — Los médicos que realicen el implante deben tener experiencia en
neuracirugia funcional y estereotictica.
Formacién médica — Los médicos deben estar familiarizados con la terapia DBS y tener

experiencia con la diagnosis y el tratamiento de la afeccién para la gue se usan los
componentes del DBS,

Seleccion de pacientes — Es muy importante seleccionar correctamente a los pacientes que
vayan a ser sometidos a la estimulacion cerebral profunda. Los pacientes han de ser ca paces
de hacer funcionar el estimulador.

Infeccion — Es importante seguir los procedimientos adecuados para el control de infecciones.

Las infecciones relacionadas con la implantacién del sistema pueden requerir la extraccién de
éste,

Implantacion de dos GIl — Si se implantan dos neuroestimuladores, asegirese de que estén
separados al menos por 20 cm (8 pulgadas) para minimizar la posibilidad de una mala
programacion inadvertida del neuroestimuladores equivocado durante la sesion de
programacion. Verifique los parametros programados en ambos dispositivos al final de cada
5esion de programacion.

Niveles elevados de estimulacion — La estimulacién a niveles elevados puede producir
sensaciones molestas o alteraciones motoras, o bien impedir al paciente controlar el
estimulador. Si se producen sensaciones molestas, debe apagarse el dispositivo de inmediato.

MANIPULACION, IMPLANTACION, ESTERILIZACION, ALMACENAIE ¥ EXTRACCION
Aparato de un sélo uso. Los componentes implantados del sistema Libra DBS estan disefiados para un
solo uso. No vuelva a esterilizar ¢ implantar un componente extraido por ningdn motivo.

Fecha de caducidad. No implante un componente det sistemna cuya fecha de caducidad ya haya vencido.
Cuidado y manipulacién de los componentes. Extreme las precauciones al manipular los compenentes
del sistema antes de su implantacién. Los tirones, dobleces, torsiones y el calor excesivos, asi cama el
us0 de instrumentos punzantes, pueden deteriorar y producir fallos en los componentes.

Deterioro del paquete y de los componentes. No implante un dispositivo si el embalaje estéril o los
componentes muestran signos de deterioro, si el precinto de esterilidad esta roto o si sospecha que
puede estar contaminado por cualquier motivo. Devuelva cualguier componente sospechoso a St. Jude
Medical para su evaluacidn,

Exposicién a liquidos corporales o soluciones salinas. Si los contactos de metal del extremo proximal
del etectroda o la extensidn se ven expuestos a liquidos corporales o soluciones salinas antes de la
conexién, se puede producir [a corrosion. Si se preduce 1a exposicidn, limpie los contactos de metal con
agua estéril desionizada o agua estéril {no salina) para irrigacién y séquelos completamente antes de
conectar e implantar &l electrodo.

Prueba del sistema. El sistema debe probarse siempre tras la implantacion y antes de que ebpaciente
abandone la sala de operaciones para asegurarse de que funcicna correctamente.
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Modificacién del aparato. E! cliente no puede realizar el mantenimiento del equipo. Para evitar lesion

corporales o dafios en el equipo, no debe modificarse el equipo. §i es necesario, devielva el equipo a St.
Jude Medical para su revision.

Eliminacién de los componantes. Devuelva todos los componentes extraidos a St. Jude Medical para
eliminarlos de un medo seguro.

Entornos hospitalario y médico

thotrlma y ultrasonidos de alta potencia — E| uso de dispositivos de alta potencia, como por
e;empio los litotritores electrohidraulicos, puede dafiar los componentes electrénicos de un
neuroestimulador implantado. Si fuera necesario emplear litotricia, no dirija la energia hacia
las zonas cercanas al neuroestimulador.

Equipo de adquisicion de imdgenes por ultrasonidos — El uso de equipos de adquisicion de
imagenes por ultrasonidos puede producir dafios mecénicos a los sistemas de estimulacién
cerebral profunda si se utilizan directamente sobre el dispositivo implantado.
Desfibriladores externos — No se ha establecido la seguridad de la descarga de los
desfibriladores externos en pacientes con sistemas de estimulacién cerebral profunda
implantados.

Radioterapia — La radioterapia puede dafiar los circuitos electronicos del sistema de
estimulacién cerebral profunda implantado, aunque no se han realizado pruebas y no se
dispone de informacion definitiva sobre los efectos de ia radiacion. 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
neurcestimulador deberd protegerse con plomo.

Dispositivos de electrocirugia — Este tipo de dispositives no debe utilizarse cerca de un
sistema de estimulacion cerebral profunda implantado. El contacto entre un electrodo activo y
un neuroestlmulador implantado, electredo o extensidn puede provocar la estimulacion
dlrecta del tejido del sitio del electrodo y producir graves lesiones al paciente. Si fuera
necesaria la electrocauterizacion, desconecte el neuroestimulador,

Tratamientos de psicoterapia — No se ha determinado la seguridad de los tratamientos de
psicoterapia, tales como la terapia con electrochoque y la estimulacién magnética
transcraneal, tratamientos en los que se emplean equipos que generan interferencias
electromagnéticas.

Entornos doméstico y laboral
Interferencias electromagnéticas (LEM) — Algunos equipos eléctricos (p. e]. soldadores de
arco, hornos de induccién o soldadores de resistencia), equipos de comunicaciones (p. €j.
transmisares de microondas, amplificadores de corriente lineal o transmisores de alta potencia
de aficionados} y lineas de tensidn de alto voltaje pueden generar suficientes interferencias
electromagnéticas como para interferir con el funcionamiento del sistema de estimulacién
cerebral profunda si estan muy cerca,

Aparatos de uso doméstico — Los aparatos de este tipo que contengan imanes (por ejemp
frigorificos, congeladores, altavoces estéreos, teléfonos méviles, teléfonos inaldmbricos
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provocar inadvertidamente la conexion o desconexién del sistema de estimulacién cerebral
profunda.
Actividades del paciente/precauciones medicambientales — Los pacientes deben evitar en lo
posible los dispositivos que generen una potente interferencia electromagnética (IEM), ya que
pueden provocar la conexién o desconexién inadvertida del sistema de estimulacién cerebral
profunda. Ademds, deben evitar las actividades que pudieran resultar potencialmente
peligrosas en caso de que los sintomas se presentaran de improvisa,

Imapes terapéuticos — Se debe informar a los pacientes de que no deben usar imanes
terapéuticos. Los imanes terapéuticos (por ejemplo, 1os utilizados en almohadas, colchones,
fajas lumbares, rodilleras, pulseras y plantillas) pueden provocar inadvertidamente la conexidn
o desconexion del sistema de estimulacién cerebral profunda.

Teléfonos méviles — El efecto de los teléfonos mdviles sobre la estimulacién DBS es
desconocido. Se debe aconsejar a los pacientes que eviten llevar teléfonos méviles en el
bolsillo de la camisa o colocarios de cualguier otra forma directamente sobre los componentes

del sistema DBS. Si tiene lugar alguna interferencia, deben poner el teléfono en la otra oreja o
apagar el teléfono.

Eveptos adversos y complicaciones esperados
La implantacién de un sistema de estimulacion cerebral profunda conlleva ciertos riesgos.
Ademds de los riesgos asociados habitualmente a la cirugia, tamhién existen los siguientes
riesgos asociados con la implantacion o con el uso de un sistema de este dispositivo:
Complicaciones quirdrgicas—pueden tener lugar, provocando en algunos casos una revisian
quirdrgica o una explantacion del sistema. Las complicaciones quirdrgicas incluyen, sin estar
Iimitladas a éstas, las siguientes:

* Hemorragia intracraneal (que puede producir parélisis o la muerte)

* Hemorragia subcutdnea o seroma, erosidn ¢ infeccién

* Dolor en el punto de implante

* Ataques o convulsiones

. Af:lasia y/o parilisis

s Apoplejia

& Sangrado

* Complicaciones derivadas de la anestesia, incluyendo la muerte

* Complicaciones de variaciones fisioldgicas no habituales de los pacientes, incluyendo el
fenélmeno de rechazo a cuerpos extrafios

¢ Filtracién de fluido cerebroespinal alrededor del cerebro

Complicaciones DBS — pueden tener lugar, provocando en algunos casos una revisidn
quirargica o una explantacion del sistema. Las complicaciones DBS incluyen, sin estar limitadas
a éstas, las siguientes:

* Empeoramiento del deteriore motor y sintomas de la enfermedad de Parkinson, incluyendo
rigidez, fluctuaciones motoras, temblores, discinesia, modo de andar anormal,
descoordinacion, acinesia o bradicinesia, disfasia y mioclono /
* Perturbacion sensorial o deterioro, incluyendo neuropatia, neuralgia, parestesia, dojéfes de
cabeza, perturbaciones auditivas y visuales
* Paresia, astenia, hemiplejia o hemiparesia

Director #enico
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* Alteraciones cognitivas, incluida confusién, razonamientos andmalos, alucinaciones,
alteraciones mentales, amnesia, delirios o demencia

* Ansiedad

e Apatia

. Scl:mnolencia

* Falta de aliento

* Aumento de la salivacion

s Nauseas y/o vomitos

* Frecuencia cardiaca acelerada

. Ntleumonia

* Trastornos cutdneas

* Sincope

® Edema

» Trastornos oculares

. Suldoracién

¢ Anormalidad del fluido cefalorraquideo

» Desequilibrio

* Ataxia

* Distonia

» Déficit de atencion

* Sensaciones de sacudidas o conmociones

* Alteracidn del habla o del discurso, disartria

* Alteraciones del suefio

* Alteraciones psiquiatricas y depresién

. Dollor, tirantez o incomodidad postoperatoria

* Fractura, migracién o descolocacion del electrodo

* Fallo del sistema DBS o de la bateria dentro del dispositivo;

* Descolocacion del sistema DBS

* Cambios no deseables en ta estimulacién, probablemente relacionados con cambios
celulares en el tejido que rodea a los electrodos, cambios en la posicién de éstos, conexiones
eléctricas flojas o la ruptura del electrodo

¢ Incontinencia urinaria

s Diarrea

* Dolor persistente en los sitios del neuroestimulador o dolor general

* Respuesta alérgica o de rechazo a los materiates del implante

* Erosidn general o erosion cutdnea local sobre el/ los neurcestimuladores

* Respuesta terapéutica reducida

o Disminucién o pérdida del alivio de los sintomas de la enfermedad de Parkinson

Directrices sugeridas para ta implantacién
tt cirujano que realice la implantacion debe revisar atentamente las siguientes directrices

STAUDE MELIGAL AL, N
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1. Si fuera necesario, limpie el extremo proximal de la extensién con agua esteril, desioL‘l%dﬁ"in
destilada y séquela totalmente. Utilice guantes limpios para asegurarse de que se elimina &pﬁgo’ {_p,‘@»
todos los liquidos corporales y restos de suero salino del extremo proximal de la extension.
Este punto es importante para evitar una futura corrosién y un fallo potencial del sistema.
PRECAUCION: la exposicién de los contactos internos del neuroestimulador a los liguidos
corporaltes o al suero salino puede afectar a la estimulacion. Si esto sucede, limpie los contactos
con agua estéril, desionizada o destiloda (no salina) y séquelos completamente antes de
conectar la extensidn y la subsiguiente implantacion.
2. Deslice un protector contra tirones del conector sobre el extremo proximal de la extension,
teniendo cuidado de no doblar abruptamente la extensién {véase figura 2).
3. Deslice con cuidado el extremo proximal de la extensién en la cabecera del
neuroestimulador hasta que se detenga.

FIGURA 2

Deslice con cuidado el extremo proximal de la extensién en la cabecera del neuroestimulacion
hasta que se detenga.

La ventana esta fibre Ventana parcialmente bloqueada y

N\ AN

Inusercion correcia Tusercicn incorrecta

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

NOTA: después de sacar la llave dinamomeétrica, compruebe el tabique para ver si se ha
cerrado. Si el tabigue no se cierra, vuelva a asentar con suavidad las tapas del tabique.

5. Deslice el protector contra tirones del conector sobre la junta térica en el extremo proximal

del neuroestimulador. Haga una sutura 2/0 no absorbible alrededor del protector contra
tirones del canector.

o m e ——
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Protector
contra tirones
del conector

Colocacién del Gii

1. Coloque cuidadosamente el neuroestimulador en la cavidad subcutanea, a una profundidad
no superior a 4 cm (1,5 pulgadas), con la cara serigrafiada mirando hacia la superficie de la piel.
NOTA: |a cara serigrafiada del neuroestimulador no esta aislada para poder habilitar la
estimulacién monopolar. La implantacién del neuroestimulador en sentido contrario puede
aumentar una estimulacién de masculo no deseada.

2. Recoja la parte sobrante de la extension en vueltas no inferiores a 2,5 cm de didgmetro (1
pulgada) y coloquelas detras del neuroestimulador. ‘

3. Para estabilizar el neuroestimulador dentro de la cavidad y evitar movimientos, haga una
sutura a través del orificio de la parte superior de la cabecera del neuroestimulador y fijela al
tejido conectivo.

4. Antes de cerrar, compruebe que el sistema funcione colocando el lector/emisor del
programador clinico Libra® {6850} en una bolsa estéril y colocando el lector/emisor sobre el
lugar donde se encuentra el neuroestimulador.

NOTA: si se produce un error de comunicacion durante la programacién, vuelva a coloc

el
lector/emisor mas retirado del IPG.

5. Cierre la incisidn de la cavidad del neuroestimulador. Debe colocarse retirado
sutura de la incisidn de la cavidad

a linea de
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6. Rellene la informacidn de registro sobre el paciente y la tarjeta de identificacién y désela al
paciente.

Cambio del GlI
1. Después de asegurarse de que el Gl esta desactivado, abra la cavidad del neuroestimulador
siguiendo el procedimiento quirdrgico normal y retirelo con cuidado de la cavidad.
2. Retire con cuidado 1a sutura del protector contra tirones teniendo cuidado para no dafiar la
extelnsic'm.
3. Inserte una llave dinamométrica en el tabique de la cabecera del neuroestimulador y afloje
el tornillo de fijacién girandolo en sentido contrario de las agujas del reloj con cuartos de
vuelta.
4, Reltraiga suavemente la extension de la cabecera del neuroestimulador. Limpie y seque
todos los contactos de la extensién, asegurdndose de que queden libres de liquidos y restos de
tejidos.
NOTA: si fuera necesario sustituir una extension, realice lo siguiente:
1|. Realice una incisién sobre el ensamblaje del conector de la extensién y desconecte la
extension del electrodo.
2. Separe el extremo distal de la extensidn proximal al ensamblaje del conector de la
extensidn.
3. Tire con cuidado de la extensién a través de la cavidad del neuroestimulador.
5. Colloque un protector contra tirones nuevo sobre la extension.
6. Inserte la extensién en el nuevo neuroestimulador.
7. Apriete el tornillo de fijacidn en la direccidn de las agujas del reloj hasta que 1a llave
dinamométrica haga clic.
8. Retire la llave dinamométrica y compruebe que el tabique quede cerrado.
9. Coloque el protector contra tirones del conector sobre la junta térica en el extremo
proximal del neuroestimulador. Haga una sutura no reabsorbible 2/0 alrededor del protector
contra tirones.
10. Coloque el nuevo neuroestimulador en la cavidad, a una profundidad no superior a 4 cm
{1,5 pulgadas), con la cara serigrafiada mirando al otro lado de la superficie del msculo.
11. Recoja la parte sobrante de la extensién en vueltas no inferiores a 2,5 cm de didmetro {1
pulgada) v coldquelas detrés del neuroestimulador.
12. Para estabilizar el neuroestimulador dentro de la cavidad y evitar movimientos, pasé una
sutura a través del orificio de la parte superior de la cabecera del neuroestimuladgry fijelo al
tejido conectivo.,
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13. Antes de cerrar, compruebe que el sistema funcione colocando el lector/emisor del
programador clinico Libra® (6850) en una bolsa estéril y colocando el lector/emisor sobre el
lugar donde se encuentra el neuroestimulador.

14. Cierre la incisién de la cavidad del neuroestimulador.

|
PROGRAMADQR CLINICO

VISION GENERAL

El programador clinico Libra {(Modelo 6850) es un dispositivo externo que se usa para programar los
parametros de estimulacién de los neuroestimuladores Libra mediante telemetria de RE. Las partes
prinéipales del programador clinico se muestran en la siguiente itustracidn.

NOTA: antes de utilizar el sistema, inspeccione siempre ei dispositivo y sus accesorios para comprobar la

presencia de dafics, Evite utilizar un dispositive o accesorio dafiado. Devuélvalo a St. Jude Medical para
su evaluacioén,

A corﬂtinuacidn se detalla el flujo general del funcionamiento del programador:

El programador ofrece varias opciones dispuestas en circulo. Existen dos tipos de opciones: parametros
(que tienen un valor que puede ajustarse) y acciones {que pueden provocar que ocurra una accién).

* Los botones @ ¥ 'E')se utilizan para moverse hacia adelante y atrds entre las opciones.
|.
* Los botones @ Vi © se usan para cambiar el valor de la opcidn resaltada.

« El botén <L se ysa para iniciar o seleccionar a opcidn resaltada.
« Los botanes ‘@ y B se usan s6to para acciones especiales muy poco frecuentes.

Boton de ARMINACION eoten de menta

FUNCIONAMIENTO BASICO

Esta seccidn ofrece una visidn general de las funciones mas habitualmente utilizadas del programador.
Desoctivacidn de la estimulacién

Para desactivar la estimulacidn:

1. Ase:gnrese de que el conector del lector/emisor esté totalmente insertado en su recepticulo de la
parte inferior del programador. ]

2. Presiane el boton para activar el programador.
3, Cologue el lector/emisor sobre el neuroestimulador.
4, Espere a que aparezca la pantalla Home (Inicio).

EXiTia 5.4, St Juoe Mepioa Brees
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3. Use el botdn de desplazamiento @ para resaltar STOP en la esquina derecha inferior.

6. Presione el botdn verde <O . El indicador del nivel de estimulacidn cambiar de ~ON~ a
Activacion de In estimulacién

Para activar la estimulacién:

1. Asegurese de que el conector del lectar/emisar esté totalmente insertado en su receptaculo de la '
parte inferior de! programadeor.

2. Presione e| botén ® para activar el programador.

3. Cologue el lector/emisor sobre el neuroestimulador.

4. Espere a que aparezca fa pantalla Home {Inicio).

5. Use el botén de desplazamiento @ para resaltar START {INICIQ) en Ja esquina inferior derecha,
NOTA: La opcidn START {INICIO} no aparecerd si el programador detecta un problema con el programa
de estimulacién. En su lugar, el programador sélo dard la opcién MENU {(MENU), para que pueda
resolver el problema volviendo a programar el neuroestimulador.

6. Presione el botén verdec'?‘) . Elindicador de nivel de estimulacién cambiard de ~OFF a ~ON~ y el

simbolo RAMP {ELEVADOR) emitird destellos cuando la estimulacién aumente desde cero a fa amplitud
programada.

Para: Haga lo siguiente:

1. Activar ol programad Presions ¢ botin ().

2 Eztablecer la telemends con | Coloque o lector'emzzor sobie ¢l pecroestonntader.
i peurcestimlador

3, Comproharelestido de la  |Lez b mformaciém e 1 pantaliz “Hoow (Imtie)”. Consulie Ia seecion de
bateria de! natwrcetumalzdor | L pantalla Home (Iricio) de ezt mamn] poa ioterpretar 2 wformeadn de

y lox parimezos de b pantallz.
estimnilamdn

4. Cowsnzar una sesion de Uze los botones da desplamanyento para resaltzs “MENU™ (MEXL) ex a
Programacién esquny devechs inferior, después preucoe ol boton vende

Conk “P" resalads, presione o) boton verde <y’ > Apareceri un mencaje
¥ b estimulacein se desartivacd

5 Actvar &. meve la Hay dos format de volver 2 acovar Ja ectrmiiacrn:
Opridn 1: Rasaltar FOMPTO (SALTAR A) v previonar «] botdn
\‘udg@.hc Laride s activard d e b amphind

en b que e sncontraha anter de comermar 1a sesicn de programacion,

Opelén 2: Resalar AMP (AMPLIAR) v preorar ef botén (4 La
exnmulacién aumentasi desde cero en incrementos de STEP (PASO), De esta
forma la ectmmlacién se puede activar pradnadmente

6 Cambar parimebos Use o botones de desplacansents (o | W) para moverse entre lac cpaicnes

¥ 1esalte o} parimeco deseado. Laz opciones abarean vanas pantalia: Su
coatnta desplozindoss en b puima dweccidn acabard patands por todas

las pantalla=,
Cuado exté rezaltado el parimetro deseado, nze los botonss [ fe panra
carsbizr + valar del parimatro
7. Tniciz acciones e los hotones de dezplazauvents @ para rezaltar b accidn deveada,
Presione ¢! botdn verde <y pan ivicuy Ly ascide,
8 Finalizar la cendn de Resalte EXIT {SALIDA). decpués precione ] botén verde <3 .
; o Prezioms ¢! botin verds de ouevo cundo st venltedas

“SAVE AND EXTIT ({LF AR Y SATIDAY
L estindicion e elevard ¥ e mostard la pantalla Hesoe (Juers).
9. Deactivar o programador | Brysione ol hotén @

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Camsio DIARIO EN La SENSACION DE ESTIMULACION

Los Gll Libra y LibraXP realizan un diagnostico de la bateria cada 24 horas que interrumpe
momentdneamente la estimulacién. Si un paciente informa de una sensacién que se produgé todos los
dias a la misma hor robable que se trate del diagndstico de la bateria. Si necesita ayuda para

Directef Técnico
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medificar fa programacién del Gll con el fin de aliviar esta sensacidn, pdngase en contacto con el
Servicio Téenico de 5t. Jude Medical

ADVERTENCIAS SOBRE LA BATERIA DEL NEUROESTIMULADOR

Los neuroestimuladores Libra contienen circuitos para detectar cuando el voltaje de la bateria cae por
debajo de un nivel preestablecido de “bateria baja”. Cuando esto suceda, el programador mostrard una

primiera advertencia de bateria baja, y si esta condicién persiste, mostrard entonces una segunda
advertencia.

0L, NRRNENE ]
Pz DEPLETED ¢
REPLACE IPG NOW
v CONTINUE -

Cuando cualguiera de estas advertencias aparezcan, haga lo siguiente:

1. Entre en el modo de programacidn,

2. Use GET STIM TIME {OBTENER TIEMPQ DE ESTIMULACION) para obtener el valor de STIM DAYS
{DIAS DE ESTIMULACION). Escriba este valor.

3. Use CHECK IMPEDANCE (COMPROBAR IMPEDANCIA} para obtener el valor actual del factor de
impedancia.

4. Use Apéndice C o D para calcular la vida Util estimada del dispasitivo con los pardmetros de
estimulacién actuales.

5. 5i STIM DAYS es aproximadamente igual ¢ mayor que la vida itil calculada, entonces programe una
intervencion quirdrgica para la sustitucion del Gll. $i no, pdngase en contacto con el Servicio Técnico
para IreciI:Jir asistencia y determinar si elimina o no la indicacidn de bateria baja del Gll.

VIDA UTIL DE LA BATERIA PARA EL GlI LIBRA

La vida 1itil de la baterfa del Gll depende de los pardmetros gue haya seleccionado, a impedancia con la
que se encuentre la corriente en el circuito de neuroestimulacién y las haras que se utilice al dia. Intente
reducir la amplitud ligeramente y aumentar la anchura de impulso para optimizar la vida util de Ia
bateria del Gl Libra en los pacientes que requieran parametros de programacion que ofrezcan factores
de impedancia iguales o superiores a uno (1). Haciendo esto puede reducir el factor de impedancia y
reducir el desgaste de |a bateria. Este apéndice proporciona la informacidn necesaria para calcular la
vida iﬁicial estimada del GII Libra. Estas estimaciones se basan en los parametros de estimulacién
seleccionados y contemplarén la impedancia del electrodo.

CALCULO DE LA VIDA UTIL DEL SISTEMA LiBrA DBS

Para estimar la vida dtil de la bateria de un sistema Libra DBS implantado, lleve a cabo los siguientes
calculos:

NOTA: pdngase en contacto con 5t. Jude Medical para determinar la vida (til para cualquier lectura con
un factor de impedancia superior a 8 o para cualguier frecuencia que supere 200 Hz.

VIDA UTIL DE LA BATERIA PARA EL GII LIBRAXP

La vida Gtil de la baterfa del Gll depende de los parametros que haya seleccionado, la impedancia con la
gue se encuentre la corriente en el circuite de neuroestimulacidn y las horas que se utilice al dia. Intente
reducir la amplitud ligeramente y aumentar la anchura de impulso para optimizar la vida util de la
bateria del GlI LibraXP en los pacientes que requieran pardmetros de programacion que ofrezca
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Este apéndice ofrece la informacién necesaria para calcular la vida estimada inicial de un G!I LibraXxe.

Estas estimaciones se basan en los pardmetros de estimulacién seleccionados y contemplaran la
impedancia del electrodo.

CALCULO DE LA VIDA UTIL DEL SISTEMA LIBRA

Para estimar (a vida Gtil de la bateria de un GlI LibraXP implantado, (leve a cabo los siguientes calculos:
NOTA: pdngase en contacto con St. Jude Medical para determinar la vida Util para cualquier lectura con
un factor de impedancia superior a 8 o para cualguier frecuencia que supere 190 Hz

|
SISTEMAS LIBRA Y LIBRAXP Y SEGURIDAD IRM

Estd.contraindicado realizar una [RM en pacientes que tengan implantado un sistema Libra DBS. Los
examenes con IRM en pacientes con un sistema Libra DBS impiantado sélo deben hacerse en caso de
absolluta necesidad vy en ese caso deben seguirse estas directrices. Considere todos los riesgos siguientes
antes de llevar a cabo una IRM.

SISTEMA LIBRA ¥ DIRECTRICES PARA IRM

Riesgos

El entorno IRM tiene el potencial de inducir fuerzas mecanicas, tales como desviacion y torsién en el
dlsp05|twc|

También existe la posibilidad de ja generacién de calor en el lugar de los electrodos implantados debido
a la énergia de IRM y que éste se transfiera a través del sistema implantado. Esta elevacién de la
temperatura aislada puede provocar dafios en los tejidos situados en el lugar de implante de los
electrodos, con resultados posibles de lesiones graves o la muerte. Ademas, los dispositivos médicos
implantados pueden interferir con IRM para crear artefactos en la imagen resultante. Se han
desarroilado estandares de pruebas ASTM para cuantificar estos efectos con el fin de evaluar los
problemas de seguridad que conlfevan las exploraciones IRM en pacientes con un dispositivo médico
implantado.

Pruebas y resultados de las directrices ASTM

Las siguientes pruebas se realizaron usando un sistema 1.5T GE Medical Systems LX Echospeed con
software 9.0. '

El iman del sistema era un magneto LCC, cilindrico, auto-blindado, stiper conducter {CX-X4) fabricado
por GE Medical Systems. Los resultados de las pruebas dependieron de las caracteristicas técnicas del
escaner ({todas indicadas anteriormente), incluidas la potencia dei magneto, el software utilizado y los

pararetros con los que las exploraciones se llevaren a cabo.
Fuerzas mecdnicas

Se realizaron pruebas en los sistemas Libra y Libraxp DBS (también referidos como el sistema St. Jude
Medical '

DBS) para determinar el efecto del entorno IRM en el sistema implantado, El entorne IRM no indujo
fuerzas mec4nicas en las derivaciones o extensiones utilizadas con el sistema St. Jude Medical DBS. Esto
se explica por la ausencia de materiales magnéticos en estos componentes del sistema.

Los Gll Libra y LibraXP experimentaron una desviacion menor inducida por IRM a la de 1a desviacién
maxima en el dispositivo a causa de la gravedad y aproximadamente la misma cantidad de torsidn
inducida por IRM que la torsion maxima en el dispositivo ocasionada por la gravedad. Los estandares
ASTM consideran las fuerzas mecdnicas inducidas de torsidn y desviacién ocasionadas per la gravedad
como un criterio conservador.

DIRECTRICES DE SEGURIDAD PARA IRV

Recomendaciones para la implantacién

* Elsistema St. Jude Medical BBS debe implantarse tan cerca de la linea central del paciente como se
p05|blf.- para evitar una descompensacion innecesaria de fos componentes del sistema. Tomando £omo
base los resultados de la prueba de este apéndice, la colocacion de los componentes del sistemd mas
altd de la linea central inducird un incremento del calentamiento de} sistema en los electrodg’ expuestos
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* Las variaciones en la ubicacién del dispositivo y/o 1a ubicacién, ndmero y tamafio de las vueltas de!
electrodo o extensidn pueden causar un aumento del calentamiento del sistema y dafios tisulares graves
o la muerte.

Consulte los datos de fas pruebas proporcionados en este apéndice para mas informacidn.

* Evite la implantacion de! Gl en la zona media a inferior del torso de! paciente y evite una
descompensacién innecesaria del sistermna.

» Evite fa separacion de Jas extensiones cuando implante el sistema LibraX® en una configuracién
bilateral. La separacién innecesaria de las extensiones puede contribuir a un aumento de la
descompensacion del sistema a lo largo del eje y del magneto que puede ocasionar un riesgo mayor de
dafios graves o muerte para el paciente o

Prepargcion previa ol escaneado

Debe estar disponible un profesicnal sanitario adecuado, que tenga accese al programadeor clinico Libra,
para asistir y preparar el dispositivo del paciente para el procedimiento de IRM como se describe a
continuacién,

. Us»le una técnica de imagenes diagnosticas apropiadas para revisar la configuracién def implante del
paciente, incluyendo la descompensacién del sistema de la Iinea central del paciente y la cantidad,
tamafo y colacacién de vueltas.

* El paciente debe estar en una paosicién que permita que el sistema implantado esté colocado a lo largo
de la linea central del magneto.

 Si ell Gll ya estd implantado, registre los ajustes terapéuticos actuales del paciente, Después establezca
fa amplitud del Gll en 0 mA, el modo magneto en “off” {“desactivado”) y desactive la emision del Gll.

* Imparta instrucciones al paciente para gue aterte al operador del sistema (RM de cualguier problema
que pueda producirse, como por ejemplo calentamiento, sacudidas, deterioro de la visién o cualquier
sensauon o incomodidad, para que el operador pueda terminar la IRM si es necesario.

NOTA: |a transferencia de energia de IRM a través del sistema implantabte ocurre muy rapidamente.

En los casos en los que se produzca generacién de calor excesivo, el ataque puede ser inmediato y
puede causar dafios tisulares en la ubicacién de los electrodos implantados, produciendo dafios graves o
la muerte.

PRECAUCION: debido al riesgo de calentamiento localizade que puede preducir dafigs tisutares, los
procedimientos IRM no se deben llevar a cabo en pacientes con un sistema St. Jude Medical DBS que se
sospeche que tenga un efectrodo o cable(s) de extensién ratos. Si se sospecha que hay un electrodo o
cable'de extension rotos, se debe obtener una radiografia antes de realizar una IRM para verificar a
presencia del cable rota. Ademds, se puede usar el programador clinico Libra para probar si hay un
circuito abierto debido a un electrodo o cables de extensién rotos.

Pardmetros y ajustes del escéner IRM

= Seléccione los pardmetros de imagenes para llevar a cabo una IRM con un indice de absorcién
especifico (SAR} que no sobrepase 0,4 W/kg en la cabeza.

PRECAUCION: debido a la falta de pruebas que demuestren lo contrario, se debe asumir que los célculos
automaticos que determinan SAR pueden ser diferentes para cada escaner de RM, incluyendo marcas y
modelos. Las variaciones inherentes de los calculos SAR por esciner pueden tomarse en consideracién
con respecto a los datos vy las recemendaciones indicadas en este apéndice. Un aumento del
calentamiento del sistema debido a caicutos SAR inconsistentes puede ocasionar dafos tisulares graves
o la muerte. Por lo tanto, los escaneres IRM deben ser tratados tan conservadoramente como sea
pasible, pueste que no se puede asumir que los valores SAR calculados sean equivalentes para todos los
escaneres,

* Las pruebas de seguridad de IRM se llevaren a cabo utilizando una bobina de cabeza de
transmision/recepcién con jaula de cuadratura de 16 elementos (modelo 46-282118G2 de GE Medical
Systems], las directrices provistas estan limitadas a este sistema. No utilice una bobina de RF corpoy,
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Condiciones de almacenamiento y conservacién

Terrlmperatura de almacenamiento — Almacene los componentes del sistema entre -10°C y
°C ya que temperaturas inferiores o superiores a las citadas pueden dafiar los componentes.

Humedad de almacenamiento — Almacene los componentes del sistema en entornos que
tengan una humedad entre 10% y 90%.

Preslién de almacenaje — Almacene los componentes del sistema entre 700 hasta 1060 hPA.

A Indica que o csmario deberia prestar #pecial stencidn poa n‘it."r contecusnclds praves. Dste documento
| Peean #! timbolo, L palabea ADVERTENCLA o PRECAUCION ¥ uma breve exphicaciin da la

prrvedad de i arasdn

Una advertencia alerts 2] uznario de uma sitrion que, de no wvitarse podria dar luzar {13 3 la couerre 0 2

leionas praves, (1) reaccioner adversas maves, o {3) potble: riesgos de seguridad.

Una precaucion alerta af wruaric de ura sirwacion que, de to wuitome pusde dar fugar a (1Y esiones leves

o moderadas o (1) 2 dxitos b los equipss u otros slemerros.

Ecte simbola aconseja al lector que conmulite #:¢ documento en busa de inforearién onpertants
relacionads con b sepmidad,

Indira que el wuanio debe consulia este d iv para obtener informacion importante relativa a la
seqmidad (en o dispozitive, este simbolo w2 aml y blazeg)

Indica que el dispositive cachiane una pieza con hamologacién de tipo BF pan proteger de la= dezeargas.
El dlrpositivo tiene alunextacabn itz v ecth indicado para ol funcionamiecto continuo.

Indica qua &) diposifive debe marmterarse seco

Indica que ¢: parz wn %ilo nso

Indica Ia fecha de caducidad

Indiea 1a fecha de fabricacién

Indica Jos limite:, de temperatura para las condiciones da :lmmja
Indica los limites de hvmedad

Indica los limites de previén

Indica que oo =e utilice <i s barrera de ecterilizacion del products © su embalaje 1 sncyenta
comprometide

Indica o] nimmero de catilopn
Indica of falricane

Indica ¢} contenido, ol mi da el nelnidos en el paquet

Indica &l codigo qoe identifica en exclnsivg wm elemwnto del inventario

Indica &l ninere de sene

BEEEEE @DB~LKRIAIDI _

Indicz ol codipo del lote
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Rionly Indics que su uio se etipula dricamente mediante preceripeion faculiativa
odica esterilizacion con pas de dmdo de enleno

CECTH3F) Indica rereseniacte autorizado en Europa

Indica que ecte producto oo debe tatarie como ressdue domistivo. Ex eponssbilidad dal ursarie
devolver este products a 5t. Jude Medieal pars tu reprovesade,

Al aserurarie de que esie producto se tate de form coiemente. ayudari 2 evitar las consecuencias

potenc zativas pary of medioam) yhahdh que iomatia tma ol
madecuada de ezte producte como rezdus. B reviclado de matenades ayvudard a conservar los recurson
naturales.

Para obtener mde informacidn scerca de cémo devolver este producto para su resiclado, pangase en
confacto con 51, Jude Medical

€€ Indica corformidad con 13 sormativa Europes

0123 Indica ol ni del otgani~mo homologador de b UE para bz directiva ADMD

€ Indkca conformidad con los exindares AS/NZS: ASNES 4268003

@_ Indica que ¢l Litea fizura en ol Listado de productor certificadas por 1a Canadian Stndards 4 {26
w  [(C54) International
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