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Disposicion
Numero: DI-2017-10899-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-5417-16-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5417-16-6 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC 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 elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran

contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al
ordenamiento juridico nacional por DlSpOSlClOl’l ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, er
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 inscripciéon en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolog
Meédica (ANMAT) del producto médico marca Precision NoviTM nombre descriptivo SISTEMA D
ESTIMULACION DE MEDULA ESPINAL y nombre técnico ESTIMULADORES, ELECTRICOS, DI
LA ESPINA DORSAL, PARA ANALGESIA , de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFI(
ARGENTINA S.A,, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran er
documento N° IF-2017-23062842-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-651-418, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicién. ‘

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ESTIMULACION DE MEDULA ESPINAL
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 17-241 Estimuladores, Eléctricos, de la Espina Dorsal, par:
Analgesia )

Marca de los productos médicos; Precision NoviTM
Clase de Riesgo: IV

Indicaci6n/es autorizada/s: ayuda para el control del dolor crénico resistente al tratamiento.

Modelo/s:

Nutmero Universal Nuamero de ..,
Descripcion del producto

de Parte (UPN) Modelo
s v -
M365SC11400 SC-1140 Precmon Novi™ Kit del Generador de impulsos
jimplantable
M365SC52400 SC-5240 Control remoto Freelink™

M365SC554210 SC-5542-1 Freelink™ Kit control remoto (RC)




Precision Novi™ Generador de impulsos
M3655C1042A0  1SC- 10424 implantable y Freelink - Kit de control remoto
M365NM715311A0[NM-7153-11A  [Programador Clinico
M365SC71020 SC-7102 Instalador para BN 3.1
M365SC6500420 |SC-6500-42 Kit de prueba del paciente
M365SC63170 SC-6317 Sll;lel?ctg de energia CC/CA para programador
M365SC63060 SC-6306 Fuente de energia CC/CA para base del cargador

Periodo de vida til: dos (2) afios
Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Lugar/es de elaboracion: 25155 Rye Canyon Loop, Valencia, California, Estados Unidos, 91355.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO M”“

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE L.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Novi™ RBOSTON SCIENTIFIC

Precision Novi™

Kit del Generador de impulsos implantable

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la ANMA.T.: PM-651-418
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop, Valencia, California, Estados Unidos, 91355.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A :
Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Descripcion: Kit del Generador de impulsos implantable
Referencia: REF (simbolo) M365SCXXXXX

Lote: LOT(simbolo) XXXXX
Nﬁme_ro de serie: XXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) XXXX-XX-XX

Un solo uso. No reutilizar. (Simbolo)

Consultar las Instrucciones de Uso. (Simbolo)

Fragil (simbolo)

El producto debe ser almacenado entre 0°C y 45°C (simbolo)
No volver a esterilizar (simbolo)

No utilizar si el paquete esta dafiado (simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante 6xido de etileno

11297k 3246384 2- APN-DNPM#ANMAT

Boston Scientifi¢ Arggntina S.A -
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BOSTON SCIENTIFIC ARG ENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE L.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Novi™ BOSTON SCIENTIFIC

Precision Novi™

Generador de impulsos implantable v Freelink Kit de control remoto

{
Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-418
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop, Valencia, California, Estados Unidos, 91355.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Descripcion: Kit de generador de impulsos implantable y control remoto
Referencia: REF (simbolo) M365SCXXXXX

Lote: LOT(simbolo) XXXXX
Niimero de serie; XXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) XXXK-XX-XX

Un solo uso. No reutilizar. (Simbolo)

Consultar las Instrucciones de Uso. (Simbolo)

Fragil (simbolo)

El producto debe ser almacenado entre 0°C y 45°C (simbolo)
No volver a esterilizar (simbolo)

No utilizar si el paquete esta dafiado (simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante 6xido de etileno

Milagros Axgielio
Boston Scientj rgentina-8.A
IF-$6FP%4889842-APN-DNPM#ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOI1L.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Novi™ BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS
- DE ACCESORIOS NO ESTERILES CON SERIE Y LOTE:

SC-5240 Control remoto Freelink™
SC-5542-1A Kit control remoto (RC) Freelink™
NM-7153-11A Programador Clinico

Milagros Argaello
Boston Scieptiyc Argentina S.A
d8662842- APN-DNPM#ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 11L.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Novi™ BOSTON SCIENTIFIC

Nombre del accesorio

Descripeion del accesorio

- Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-418
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Bosfon Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop, Valencia, California, Estados Unidos, 91355.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) M365SCXXXXX

eModelo: XX-XXXX-XXX
Numero de serie: (simbolo) XXXXXX
Lote: (simbolo) XXXXX

No estéril (No esteril)

Consultar las Instrucciones de Uso. (Simbolo)
No utilizar si el paquete esta dafiado (simbolo)
Fragil (simbolo)

El producto debe ser almacenado entre -20°C y +60°C (simbolo)

pégina 4 de 34




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO NL.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Novi™ BOSTON SCIENTIFIC

. DISPOSICION 2318/2002
ANEXO II1.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS
DE ACCESORIOS NO ESTERILES CON LOTE:

A SC-7102 Instalador para BN 3.1
SC-6500-42 Kit de prueba del paciente
SC-6317 Fuente de energia CC/CA para programador clinico
SC-6306 Fuente de energia CC/CA para base del cargador

Milagros Argiiello
Boston SciekHj r Q@2§_4,2-APN—DNPM#ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICQ

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I11.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDBICOS
Precision Novi™ BOSTON SCIENTIFIC ) :

Nombre del accesorio

Descripcién del accesorio

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-418
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop, Valencia, California, Estados Unidos, 91355,

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
- Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) M365SCXXXXX

Modelo: XX-XXXX
Lote: (simbolo) XXXXX

No estéril (No estéril)

Consultar las Instrucciones de Uso. (Simbolo)
No utilizar si el paquete est4 dafiado (simbolo)
Frégil (simbolo)

‘ 'Mila I ¥
Boston %@MQ-APNDNW#MMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB :

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Novi™ BOSTON SCIENTIFIC

Precisionn Novi'\

Kit del Generador de impulsos implantable

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la ANM.A.T.: PM-651-418
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop, Valencia, California, Estadbs Unidos, 91355.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso, C1430DAH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Descripcion: Kit del Generador de impulsos implantable
Referencia: REF (simbolo) M365SCXXXXX

Un solo uso. No reutilizar. (Simbolo)

Consultar las Instrucciones de Uso. (Simbolo)

Fragil (simbolo)

El producto debe ser almacenado entre 0°C y 45°C (simbolo)
No volver a esterilizar (simbolo)

No utilizar si el paquete esta dafiado (simbolo)

Estéril. Producto esterilizado mediante 6xido de etileno

Informacion para médicos del sistema Precision NoviT™

Advertencia General:
Todos los componentes implantables y quirtrgicos del sistema Precision Novi™ estan esterilizados con

oxido de etileno.

IF-2017-23062842-APN-DNPM#ANMAT

. : Pégina 9 de 35
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 23182002

ANEXO 1ILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Novi™ BOSTON SCIENTIFIC

Veriﬁqué el estado del paquete estéril antes de abrir el paquete y utilizar los contenidos. No utilice los
contenidos si el envase esta roto o rasgado, o si sospecha que pueda estar contaminado a causa de un
defecto en el precinto del paquete estéril.

« No utilice ninglin componente que esté dafiado.

* No vuelva a esterilizar el paquete o los contenidos. Obtenga un paquete estéril de Boston Scientific.

* No utilice el producto después de 1a fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

* Todos los componentes son de un solo uso. No reutilizar.

» No utilizar si el paquete est4 abierto o dafiado

* No utilizar si el etiquetado esta incompleto o es ilegible.

Uso en un solo paciente. No reutilizar, reutilizar ni r¢esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento 6 la
reesterilizacion pueden afectar la integridad estruc;ural del dispositivo y/o dar lugar a un fallo del
dispositivo que, a su vez, puede producir lesiones, enfermedad o muerte del paciente. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién también puede crear un riesgo de contaminacion del dispositivo o
producir infeccién en el paciente o una infeccién cruzada, incluyendo, entre otras consecuencias, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede
producir lesiones, enfermedad o muerte del paciente. Después del uso, deseche el producto y el envase

segun las normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Advertencias:

Queda prohibida la modificacién no autorizada de los dispositivos médicos. Se podria poner en peligro la
integridad del sistema y causar dafios o lesiones al pagiente si los dispositivos médicos se ven sometidos a
mddiﬁcaciones no autorizadas. h

Imagen por resonancia magnética (IRM)

Los pacientes que tengan implantado el sistema de EME Precision Novi no deben realizarse un examen
IRM. La exposicion a IRM puede provocar dafios tisulares, el desplazamiento del estimulador o de los
electrodos, puede calentar el estimulador, provocar dafios en los componentes electronicos del
estimulador o aumentar el voltaje a través de los electrodos o del estimulador con la consiguiente
sensacion molesta de "sacudida". Los componentes

externos del Precision Novi (gj.: control remoto) no deben exponerse a RMN. El sistema Precision Novi
no se ha evaluado para verificar la seguridad y la compatibilidad en un entorno de RMN. Los

componentes del sistema Precision Novi no se han evaluado para verificar el calentamiento o la

- Milagros Argiello Péagina 10 de 35
Boston Scjerfific rgenting S.A
Aprigaripade 34
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO I11.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Novi™ BOSTON SCIENTIFIC

escaner de IRM, pueden producirse lesiones graves en el paciente, muerte o un funcionamiento incorrecto

del dispositivo.

Uso pedidtrico. No se ha determinado la seguridad ni la eficacia de la estimulacién de la médula
espinal en el uso pediatrico.
Diatermia. Como paciente del sistema de EME, no debe recibir ninguna forma de diatermia ni como
tratamiento de una enfermedad ni como parte de una intervencién quirirgica. La alta energia y el calor
genérados por la diatermia pueden transferirse a través del estimulador y dafiar los tejidos donde se
encuentra el electrodo, lo que podria producir dafios graves o la muerte. El estimulador puede estropearse,
" sté encendido o apagado.
Marcapasos. Los estimuladores de la médula espinal pueden interferir en el funcionamiento de
los estimuladores de deteccién implantados, como los marcapasos y los desfibriladores cardiacos
implantables (DCI). Asegiirese de que los médicos sepan de la existencia del estimulador de la
médula espinal antes de llevar a cabo otros tratamientos con dispositivos implantables, de manera
que puedan tomar decisiones médicas y adoptar las medidas de seguridad adecuadas.
Dafios del implante. El paciente podria sufrir quemaduras si la caja del generador de impulsos se
rompe o se perfora y el tejido del paciente se expone a las sustancias quimicas de las baterias.
Postura. Los cambios de postura o movimientos bruscos pueden disminuir o aumentar de forma
molesta o dolorosa el nivel de estimulacién percibido. Tenga el control remoto con usted en todo
momento y reduzca el nivel de estimulacién o desactivelo antes de cambiar de postura. Si se
experimentan sensaciones desagradables, debera desactivar la estimulacion inmediatamente.
Interferencia electromagnética. Los campos electromagnéticos intensos pueden desactivar el
estimulador, hacer que la estimulacién sea molesta o brusca o afectar la comunicacién inaldmbrica.
Evite o tenga cuidado con lo siguiente:
* Los sistemas antirrobo o detectores de seguridad, como los situados a la entrada o salida de
establecimientos comerciales, bibliotecas y otros edificios publicos, o los dispositivos de seguridad de los
aeropuertos. Se recomienda que solicite ayuda en dichos casos. Si es imprescindib}e que pase por el
dispositivo, apague el estimulador y pase con cuidado, cruzando la parte central del detector con la mayor
rapidez posible. | |
* Lineas o generadores eléctricos.
* Hornos de fabricacion de acero y soldadores por arco eléctrico.
« Grandes altavoces estéreo magnetizados.
S que se encuentran en las tieHda® y7biblie28dasAPN-DNPM#ANMAT

Milagros Argjiello - ‘
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Novi™ BOSTON SCIENTIFIC

Si se encuentra cerca de estos dispositivos, puede percibir cambios en los niveles de estimulacién. Ef
raras ocasiones, si la estimulacién est4 activada, podria experimentar un aumento del nivel de
estimulacion hasta el punto de que la sensacion fuera demasiado fuerte o brusca. Sj esto ocurre,
desconecte el estimulador. Si el estimulador se descoriecta sofo repentinamente, aléjese del 4rea.

A continuacién, compruebe el estado de estimulacién con el control remoto pulsando el botén de
desbloqueo y observando la pantalla. Esté pendiente siempre de lo que tiene a su alrededor, especialmente
cuando esté cerca de detectores antirrobo o pantallas de seguridad. Pida ayuda para rodear estos
dispositivos si no se

siente seguro.

Precauciones

El médico precisa formacién especifica.
Tratamientos/Dispositivos médicos. Las siguientes terapias y procedimientos médicos pueden
desactivar la estimulacién o causar dafios permanente; en el estimulador, sobre todo si se aplican
muy cerca del dispositivo:

o Litotricia

¢ Electrocauterizacién

® Desfibrilacién externa

* Radioterapia

* Ecografia

¢ Ecografia de alta frecuencia

Los rayos X y las exploraciones de TC pueden dafiar el estimulador si la estimulacién esté
activada. |
Es poco probable que los rayos X y las exploraciones de TC puedan dafiar el estimulador si la
estimulacion est4 apagada. |
Si es necesario realizar alguno de los procedimientos anteriores por necesidad médica, consulte
“Instrucciones para el médico” en Ia pagina 25. Sin embargo, es posible que en Ultima instancia sea
necesario extirpar el disi)ositivo si se producen dafios en este. = |
Vehiculos y otres equipos. No debe conducir automoviles, otros vehiculos motorizados ni ninguna
maquinaria o equipo potenciaimente peligroso mientras tenga activada la estimulacién terapéutica.
En primer lugar, desactive la estimulacién. S se producen cambios J0bi01Y 286 284 A RNI DN PMEINMAT
Milagreq Arguelio Péagina 12 de 35
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB , :
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PROLUCTOS NEDICOS
Precision Novi™ BOSTON SCIENTIFIC i

distraer su atencién de la conduccién del vehiculo o equipe.

Postoperatorio. Durante las dos semanas siguientes a la ci:{ugia, es importante tener extremo cuidado,
para que se produzca una cicatrizacién adecuada que asegure los componentes implantados y cierre las
incisiones:

* Los pacientes no deben levantar objetos que pesen mas de dos kilogramos (cinco libras).

* Los pacientes no deben realizar movimientos dificiles, como torcerse, inclinarse o trepar.

* Si le han implantado electrodos nuevos, no eleve los brazos por encima de la cabeza,
Puede sentirse un dolor temporal en el drea del implante mientras cicatrizan las incisiones. Si las
molestias persisten pasadas dos semanas, consulte a su médico.
"1 durante este periodo nota un enrojecimiento excesivo alrzdedor de las heridas, consulte a su médico
para que detecte si hay infeccién y le administre e] jratamiento adecuado. En raras ocasiones, se puede
producir una reaccién adversa del tejido a los materiales itplantados durante este periodo. No olvide
consultar a su médico antes de realizar cambios significativos en su estilo de vida cuando disminuya el
dolor.
Biuisqueda del estimulador. Los pacientes nunca deben cambiar la orientacién ni "voltear" (rotar o girar)
el estimulador. No deben manosear el estimulador ni jugar con él. Si el paciente nota que el dispositivo se
ha movido, debe ponerse en contacto con su médico para concertar una evaluacién del sistema. A veces,
la piel que cubre el estimulador acaba volviéndose muy fina. Si esto ocurre, los pacientes deben consultar
a su médico.
Ubicacion del electrodo. A veces, un electrodo puede desplazarse de su ubicacion original, con la
consiguiente desaparicién de la estimulacién en el punte de dolor previsto. En este caso, los pacientes
deben consultar a su médico, ya que quiza pueda resteblecer la estimulacion reprogramando el
estimulador en el centro médico o reubicando el electrodo mediante otra intervencion,
Colocacién del implante. Nunca intente cambiar la orientacion ni "voltear" (rotar o girar) el estimulador.
No manosee el estimulador ni juegue con él. Si el estimulador cambia de posicién dentro del cuerpo, no
podra cargarse. Si nota que el dispositivo se ha movido o no puede activar la estimulacion después de la
carga, acuerde con su médico una cita para evaluar el sistema. A veces, la piel que cubre el estimulador
acaba volviéndose muy fina. Si esto ocurre, consulte a sd médico.
Ubicacién del electrodo. A veces, ﬁn electrodo puede desplazarse de su ubicacion original, con la
consiguiente desaparicién de la estimulacién en la zona de dolor prevista. En este caso, consulte a su
médico, ya que quiza pueda restablecer la estimplacién reprogramando el estimulador en el centro médico

o reubicando el electrodo mediante otra intervencién.’
' 4
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Fallo del dispositivo. Los estimuladores pueden fallar debido al fallo aleatorio de un componente, la
pérdida de funcionalidad de la bateria o la rotura de un electrodo. Si el dispositivo deja de funcionar
incluso después de una recarga completa (hasta cuatro horas), apague el estimulador y péngase en
- contacto con su médico para que evalie el sistema.
Temperatura de funcionamiento, 1.5 temperatura de funcionamiento del estimulador de prueba y el
control remoto esta entre 10 °C y40°C(50°Fy 104 °F). .
Almacenamiento, manipulacién y transporte. No ;exponga el control remoto ni los componentes del
sistema de recarga a temperaturas demasiado bajas o demasiado altas. No deje los dispositivos en el coche
ni en el exterior durante periodos de tiempo prolongados. Los componentes electrénicos son muy
ensibles y pueden sufrir dafios si se someten a temperaturas extremas, especialmente en caso de calor
intenso. Si el control remoto o el sistema de recarga se van a almacenar durante un tiempo, procure que la
temperatura de almacenamiento se mantenga siempre entre -20 °C y 60 °C (-4 °F y 140 °F).
Manipule con cuidado los componentes y accesorios del sistema .No los golpee ni sumerja en agua. Evite
que los dispositivos puedan entrar en contacto con liquidos. Aunque hayan sido sometidos a pruebas de
fiabilidad para garantizar su calidad de fabricacién y funcionamiento, los componentes pueden sufrir
- dafios irreparables si los dispositivos se golpean contra superficies duras, se sumergen en agua o reciben

otro tipo de tratamiento brusco. Consulte la garantia limitada para obtener més informacién.

Eliminacion de los componentes. No tire el control remoto al fuego. La bateria de este dispositivo
pueden explotar en el fuego. Elimine las baterias usadas segtin la regulacion vigente. En caso de
incineraci6n, debe extraerse el estimulador y devolverse a Bostén Scientific. Los dispositivos externos
deben eliminarse de conformidad con la regulacién vigente. Péngase en contacto con un profesional
sanitario para obtener mas informacién. |

Limpieza del control remoto. El control remoto puede limpiarse con un pafio humedecido en un
detergente suave. Elimine los residuos de detergentes jabonosos con un pafio humedecido en agua.

No aplique limpiadores abrasivos.

Teléfonos méviles. Aunque no se prevén interferencias con los teléfonos moviles, todavia se desconocen

todos los efectos de la interaccion con ellos, Ante cualquier duda o problema, pbngase en contacto con

! {

Boston Scientific.

CONTRAINDICACIONES

- Que no pueden manejar el sistema EME; ' IF-2017-23062842-APN-DNPM#ANMAT
Milagrqg Argiiellg Pagina 14 de 35

Osto SclgunﬁeArgentina SA
pag AR der8da




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 23182002

ANEXO IH1.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Novi™ BOSTON SCIENTIFIC: :

- Que no han superado la estimulacién de prueba porque no han notado un alivio eficaz del dolor;

l

- Cuyo sometimiento a procedimientos quirtrgicos implica un riesgo elevado;
. ¢

=~ Mujeres embarazadas,

EFECTOS ADVERSOS

Toda cirugia implica riesgos.

Entre los posibles riesgos que podemos encontrar durante el implante de un generador de impulsos como

parte de un sistema que ofrece estimulacién en la médula espinal se incluyen: |

* Migracién del electrodo, io que conlleva cambios no deseados en la estimulacién y la consiguiente
.isminucién del alivio del} dolor.

* El sistema puede fallar debido al fallo aleatorio de los componentes de la bateria. Esto puede incluir

fallos del dispositivo, rotura del electrodo, mal funcionamiento de los componentes, conexiones sueltas,

cortocircuitos o circuitos abiertos Y rupturas en el aislamiento del electrodo, con la consiguiente

posibilidad de que el control de! dolor no sea eficaz.

* Se puede producir una reaccién adversa dei tejido a los materiales implantados. En algunos casos, la

formacion de tejido reactivo en torno al electrodo en el espaci5 epidural puede producir una aparicién

tardia de compresién de la médula espinal y déficit neurolégico/sensorial, incluida la paralisis. El tiempo

de aparicion es variable, posiblemente desde semanas hasta afios después del implante.

+ Con el tiempo puede producirse una erosién cuténea en el sitio de implante del GII.

* Los posibles riesgos de las intervenciones quinirgicas son los siguientes: dolor temporal

en el sitio de implante, infeccién, pérdida de liquido cefalorraquideo (LCR) y, con muy poca

frecuencia, hemorragia epidural, seroma, hematoma y pardlisis,

* Las fuentes externas de interferencia electromagnética pueden causar el funcionamiento incorrecto del

dispositivo y afectar la estimulacién,

* IRM. La exposicion a imagenes por resonancia magnética (IRM) puede hacer que perciba calor cerca

del area donde se situia el estimulador o los electrodos, puede distorsionar o destruir la imagen necesaria

para el diagndstico y producir suficientes interferencias electromagnéticas (IEM) como para borrar la

programacién del estimulador, destruir los electrodos o hacer qué se muevan de la ubicacién prevista.

* Con el tiempo, puede producirse una estimulacion inadecuada debido a cambios celulares en el tejido

que circunda los electrodos, en Ia posicion de los electrodos, a conexiones eléctricas sueltas o a fallos del

electrodo.

g -g?&jé%M—APN-DNPM#ANMAT
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» Varias semanas después de la intervencion quirirgica puede sentir una estimulacion eléctrica dolorosa
en Ja pared toracica debido a la estiinulacién de ciertas raices nerviosas.

» Con el tiempo, el implante puede desplazarse de su posicion original.

» Puede experimentar debilidad, torpeza, entumecimiento o dolor bajo ¢l nivel del implante.

» Puede tener un dolor persistente en el lugar donde se encuentra el estimulador o el electrodo.
En cualquier caso, debe ponerse en contacto con su médico e informarle.
INSTRUCCIONES DE USO:

Manipulacion y almacenamiento del GII (generador de impulscs implantable (GII)

* Manipule con cuidado el GII y todos sus componentes.

* Mantenga los instrumentos cortantes lejos de los componentes.

* No utilice el GII si se cae sobre una superficie dura.

* No queme el GII. Una eliminaci()n'incon'ecta del dispositivo podria causar una explosion. En caso de
cremacion, el GII debera explantarse y devolverse a Boston Scientific Neuromodulation.

 Almacene el GII a una temperatura de entre 0 °C y 45 °C (entre 32 °F y 113 °F). Los dispositivos deben
mantenerse siempre dentro del intervalo de temperatura aceptable en zonas de temperatura controlada. El

GII puede deteriorarse a temperaturas que se salgan de este intervalo.

Insirucciones preoperatorias

1. Compruebe que el paquete estéril esté intacto.
2. Si desea una prueba de estimulacion intraoperatoria, asegiirese de que el estimulador de prueba esté

disponible para su uso.

Implante del GII

1. Asegurese de que la incision en el area circundante del punto de entrada del electrodo tiene un espacio
suficiente para reacomodar el tunelizador.

2. Compruebe que ¢l electrodo esté bien anclado.

3. Seleccione y marque la ubicacién deseada del GII mediante la plantilla del GII y realice una incisién

para el bolsillo de] GII.

il 3 s ) i
,Bostmmg APN-DNPM#ANMAT
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4. Cree una bolsa subcuténea no mas grande que el contorno del GII a2 menos de 2,0 cm de profundidad
de la superficie. Es posible que la recarga de un implante colocado a menos de 0,5 cm o mas de 2,0 cmde
profundidad no se realice correctamente. |

5. Avance los electrodos por los tineles hasta el punto del GII. .

Nota: La plantilla del GII le ayudaré a trazar el lamaiio correcto del bolsillo. Es importante gue el
bol:sillo sea pequefio para reducir las probabilidade: de que el paciente lo manipule y el GII se mueva.
Seleccione una ubicacién del GII a varios centimetros del purito del elecirodo de prueba anteriormente

externalizado para reducir el riesgo de infeccion.

Senerador de impulsos implantable Precision Noyi™

Tunelizacidn del electrodo o extension del electrodo

Si se utiliza un Infinion™ electrodo CX , Se recomienda utilizar el tunelizador largo (35 cm).
1. Sino estd ya ensamblado, conecte el mango del tunelizador al eje girando el mecanismo de bloqueo

en el sentido de las agujas del reloj.
sy -+— Tool Handle

=

= Locking Mechanism -

2. Marque el recorrido del tinel que desee.

B t Milzaros Argoelio
ostop-Sciehtificregeming s.A
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T
Distribuya el anestésico local adecuado por toda la via de tunelizacion.

4. OPCIONAL: si es preciso, curve el ¢je del instrumento para adaptarlo al cuerpo del paciente.
Practique una pequefia incisién en el punto de salida que desee.
6. Cree un tanel subcuténeo entre la incisién del electrodo y el punto del bolsillo del GII hasta que la

canula quede visible y accesible en el punto de salida.

S

8. Sujete el extremo del instrumento con una mano mientras con la otra mantiene la canula en su sitio.

Tire del eje del tunelizador para sacarlo a través de la canula.

IE Oﬁl7“-23062842—APN—DNPM#ANMAT
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v*~i"}\2. |

9. Empuje el electrodo o la extensién a través de la cdnula y, después, extréigala.

10. Tire de los extremos proximales hacia fuera del punto de salida.

1. Limpie con un pafio los extremos proximales.

AVISO: No realice una tunelizacion en la extension bifurcada.

Nota: Si wiliza la extension bifurcada 2 x 8 y realiza una prueba permanente, es posible que

las prolongaciones de la extension bifurcada avancen hacia el punlo de salida. .
Nota: Ademds del tunelizador de Bosion Scientific, puede utilizar los siguientes pasadores de catéter
desechables de Codman: :

REF 82-1515 (36 cm); REF 82-1516 (55 cm); REF 82-1517 (65 cm)

Nota: Cuando utilice un pasador de catéter desechable de Codman, realice un tinel desde la

incision de la /fnea media hasta el boisillo del 311 mediante la técnica estindar.

Conexion del electrodo, la exiension, la extension bifurcada ¢ el conector al G1I

Los puertos del GII estan etiquetados de este modo:

Conectando al GII:

« Los electrodos se conectan a los puertos C o D del GlI.

IF-2017-23062842-APN-DNPM#ANMAT
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A

* En el caso de Infinion 16, conecte el extremo con bandas grabadas con laser de la extensién bifurcada
(contactos 1-8 del electrodo Infinion 16} al puerto izquierdo C y el extremo sin marcar de la extensién
bifurcada (contactos 9-16 del electrodo Infinion 16) al puerto derecho D.

* En el caso del electrodo quirdrgico Artisan 2 x 8, conecte el lado izquierdo al puerto izquierdo C.
Conecte el lado derecho (el extremo con marcas de lééer), contactos 9-16, al pherto derecho D.

1. Inserte por completo los electrodos, Ias extensiones, las ex:ensiones bifurcadas o los conectores en los
puertos del GII, con cuidado para no aplicar tensién sobre el exiremo proximal del electrodo ni dobla.rlo.

Cuando el electrodo se haya introducido cerrectamente, se detendrd y el anillo de retencién quedaré bajo

el tornillo fijador.

2. Inserte por completo un tapén de puerto en los puertos del GII sin utilizar. ‘
Nota: Si experimenta alguna dificultad para inseriar el electrodo, la extension del electrodo, la extension
bifurcada, el conecior o el tapén de puerto, afloje el tornillo fijador con el destornillador dinamoméirico
(hacia la izquierda) o gire suavemente el electrodo para facilitar el avance del extremo proximal.

Nota: Para confirmar que las conexiones sean correclas, compruebe las impedancias antes de apretar el
tornillo fijador. El GlI debe estar en contacito con el bolsillo subcutdneo para recibir las mediciones de
impedancia precisas. . ,
3. ?ntroduzca el destornillador dinamométrico a través del orificio del tabique que se encuentra en la
parte frontal o posterior del cabezal del GII y apriete cada tornilio fijador hasta que el destornillador

dinamométrico haga "clic", lo que indica que se ha bloqueada.

Milagros Argtiello
Bdstor-Stienilific Argentina S.A
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1VISO: Para no dafiar el electrodo. aseguirese de que. estd totalmente introducido antes de apretar el

tornillo fijador.
Nota: Si utiliza un tapén de puerto, serd igualmente necesario upretar el tornillo fijador en el tapon de
puerto, como se ha descrito anteriormenie.

Nota: E| destornillador dinamométrico tiene un par de torsion limitado y no puede apretarse en exceso.

4. Introduzca el GII en el bolisilio subcutaneo con el logotipo mirando hacia arriba, hacia la piel.

5. Enrolle el electrodo, la extensidn, la extensién bifurcada o el conector sobrante bajo el GII.

6. Si lo desea, pase un hilo de sutura por los orificios del cabezal para que el GII quede sujeto dentro del
bolsillo.

PRECAUCION: No suture a través de los electrodosio la extension bifurcada.

7. Cierre y cubra las heridas.

Explante o sustitucion del G1I
1. Apague el GII.

2. Abrael bolsillo del GII mediante una incisién quirargica y saque el dispositivo. Intente preservar la

integridad de todos los componentes, de modo que se pueda evaluar el dispositivo completo.

3. Desenrosque los tornillos fijadores del cdnector para soltar y quitar los electrodos, las extensiones o
las extensiones bifurcadas.

4. Si desea sustituirlo, conecte el GII nuevo de acuerdo con las instrucciones. Para terminar la terapia,
retire el sistema de electrodos implantado mediante una intervencién quirurgica.

5. Informe a Boston Scientific para que documente el motivo del explante o recambio y para que le

indique cémo devolver el Gll y los componentes. - IF-2017-23062842-APN-DNPM#ANMAT
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Instrucciones de uso

Boston Scientific recomienda que los médicos responsables de la implantacién lean todas las etiquetas de

los productos antes de utilizar nuestros dispositivos.

PRECAUCION: Desconecte siempre el estimulador de prueba, reduzca la intensidad de la
estimulacion hasta cero antes de conectar o descorectar el cable de estimulacion intraoperatoria o
extension.

1. Compruebe que el estimulador de prueba esté apagado.

<. Compruebe que la palanca de bloqueo del conector del cable de estimulacion intraoperatoria esté en la

posicion de apertura y con el simbolo de desbloqueo.
3. Si es necesario, limpie los fluidos de los extremos proximales de los electrodos.

4. Inserci6n de los electrodos en el conector del cable de estimulacién intraoperatoria.

Insercion de los electrodos en el conector del cable de estimulacion intraoperatoria

Puede insertar los electrodos en el conector del cable de estimulacién intraoperatoria con el accesorio para

giro de estilete colocado o sin colocar. .
1. Para insertar el electrodo con el accesorio para giro de estflete colocado:
a. Tire ligeramente del estilete hacia fuera.

b. Deslice el estilete por el espacio lateral en el conector del cable de estimulacion

intraoperatoria.

1. Para insertar el electrodo con el accesorio para giro de estilete sin colocar, quite el accesorio del

estilete.

2. Inserte el electrodo en el puerto del conector del cable de estimulacion intraoperatoria hasta que se

detenga.

3. Mientras contintia sujetando el electrodo en su sitio, deslice la palanca a la posicién de bloqueo.

N

- Repita estos pasos para electrodos adicionales (si es necesario).
Nota: Cuando el electrodo esté bien fijado a la caja de conexi’n, serd posible colocar el estilete, pero no
sacarlo del electrodo.

5. Conexién al estimulador de prueba.

- RIPM#ANMAT
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6. Para las instrucciones de pruebas intraoperatorias, siga las instrucciones del manual de electrodos

adecuado.

Conexion al estimulador de prueba ¢

1. Enchufe el cable de estimulacién intraoperatoria o la extensién en el puerto del estimulador de prueba

deseado.

2. Compruebe las conexiones desde el electrodo ai cable de estimulacién intraoperatoria y al estimulador
de prueba para facﬂltar las pruebas y la programacién. Nota: Se pueden utlhzar adhesivos para etiquetar
cables de estimulacién intraoperatoria.

- Consulte "Fijacién del electrodo de prueba” en las instrucciones de uso de los electrodos adecuadas.
Si lo desea, fije €l cable de estimulacién intraoperatoria a la piel mediante una técnica de vendaje

estandar.

* Los cables de estimulacién intraoperatoria pueden estar situados uno junto a otro y puede emplearse
gasa como acolchado. Esta zona se puede cubrir con un adhesivo y protegerse mediante una venda o

vendaje.

Colocacién del cinturén de prueba en el paciente

1. Determine qué lado del paciente es el m4s adecuado para situar el estimulador de prueba.

2. Coloque el cinturén de prueba en el paciente con la apertura del bolsillo orientada hacia la espalda de

paciente.
3. Abroche el cinturén al paciente.
4. Si lo desea, puede cortar el exceso del cinturén de prueba.

5. Situe el estimulador de .prﬁeba en el bolsillo del cinturén con el botén de estimulacién
ENCENDIDO/APAGADO hacia arriba,

6. Si se ha utilizado la extensién del cable de estimulacién intraoperatoria, cercidrese de que yano esta

conectado al cable de estimulacién intraoperatoria,
7. Conecte ¢l cable de estimulacién intraoperatoria al estimulador de prueba.

8. Abroche el bolsillo del cinturén para asegurar el estimulador de prueba.

Merfedes Boveri Bo cietti
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Sustitucion de las pilas del estimulador de prueba ;

7

1. En la parte trasera del estimulador de prueba, presione ligeamente y deslice la cubierta del

compartimento de las pilas hacia abajo.

2. Coloque las dos pilas nuevas AA en los espacios y fijese en que los polos positivo (+) y negativo (-)

coinciden con las marcas +/— del compartimento.

3. Alinee la tapa del compartimento de las pilas de la carcasa y deslicela hasta que encaje en su lugar.

Manual de programacién del sistema Precision Novi™

Modelos:
Programador para el médico NM-7153-11A

Configuracion

El programador clinico se comunica con el estimulador a travs de una varilla de programacion, El
programador clinico utiliza un enlace de radiofrecuencia (RF} para comunicarse con el estimulador.
Es posible crear y descargar programas en el programador clinico para previsualizar, activar y cambiar los

parametros de estimulacion. También es posible guardar los programas de estimulacién en el estimulador.

PRECAUCION: Utilice tnicamente componenies del sistema Precision Spectra™ y Precision Novi™
de su sistema de estimulacién de la médula espinal Boston Scientific con el sistema Bionic Navigator 3D.

En caso contrario, es posible que no pueda programarse el estimulador.

entific hrgéntina S.A
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PRECAUCION: El pro gramador clinico no es ur: equipo para utilizar en un entorno de paciente, tal
como lo define el IEC 60601-1. El programador clinico y la persona que utiliza el programador clinico no
deben estar en contacto con el paciente durante la programacién. A
Nota: Silo desea, es posible conectar un monitor externo con el fin de facilitar la visualizacién para
varias personas. Para Toshiba, utilice el puerto VGA analégico de 15 terminales para conectar un monitor
SVGA externo

(color o monocromo). Para ASUS, inserte un cable mini HDMI en el puerto para conectar una interfaz

wltimedia de alta definicion (HDMI).

Conexidn de la antena de programacion al programador clinico 7
1. Enchufe el extremo Mini-B USB del cable de conexi6n USB al puerto Mini-B USB en el lateral de la

antena de programacion.

2. Enchufe el extremo Standard-A del cable de conexién USB al puerto Standard-A en el programador

clinico.

Inicio de una sesion

Encienda [ON] el programador clinico para abrir el escritorio.de Neuromodulacién,

Seleccione el icono para iniciar el scftware Bionic Navigator 3D. Tras iniciarse, aparece la Main Screen
(Pantalla principal). Para acceder a la Main Screen (Pantalla principal) en cualquier otro momento,
seleccione un espacio en

la barra de expansion gris de la Main Screen (Pantalla principal) en la parte superior de la pantalla.

Introducir informacion del paciente
En la Main Screen (Pantalla principal), seleccione la barra de expansi6n Patient (Paciente) para abrir la
pantalla Patient Info (Informacion del paciente) (predeterminada) y la pantalla (Pain Scale) Escala de

#
dolor. k

Nota: Los campos obligatorios de la pantalla anterior se indician‘ con un asterisco.

tello
g emS.A
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Los botones Patient Info (Informacién del paciente) y Pain Scale (Escala de dolor) situados a la
izquierda de la pantalla del Paciente le permiten camtﬁar entrc la pantalla Informacién del paciente y la
pantalla de Escala de dolor. "
Para acceder o editar la informacién en la pantalla de informazisn del paciente:
1. Introduzca la Patient/Chart ID (ID de paciente/cuadro) (opcional)
2. Introduzca el Last Name (Apellidos) del paciente.
3. Introduzca el First Name (Nombre) del paciente.
4. Seleccione el icono del calendario para elegir la Date of Birth (Fecha de nacimiento). Consejo: Para
cambiar rapidamente el afio del nacimiento, haga clic o toque dos veces [Mes, Afio] en la parte superior
‘el calendario para despiazarse (de izquierda a derecha) por las diferentes décadas.
5. Seleccione el Gender (Sexo). (Opcional).
a. Female (Mujer)
b. Male (Hombre) ' ;
6. Introduzca la Address (Direccion) del paciente. (Opcional’.
7. Escﬁba el nombre del Physician (Médico), o selecciénelo de la lista desplegable. (Opcionat).
Nota: Este cuadro de texto aparece cuando el programador clinico esta conectado al estimulador.
8. Escriba el Diagnostic (Diagnostice), o seleccidnelo de la lista desplegable (opcional).
Nota: Este cuadro de texto aparece cuando el programador clinico esta conectado al estimulador.
9. Seleccione el botén Save (Guardar) para guardar la informacién introducida.
IMPORTANTE: Los cambios efectuados sin conexién solo se guardaréri en el programador clinico.
Nota: Para cambiar a la tltima version almacenada de la informacién del paciente, seleccione el botén
Revert (Revertir) en la pantalla de Informacion del paciente. .
Nota: Para crear un nuevo registro del paciente, seleccione el botén Create New Patient

(Crear nuevo paciente) y repita los pasos 1-9 segiin ccrresponda.

Cambio de pacientes

Es posible mostrar la informacién de otro paciente (cuando no esté conectado a un estimulador) con el
boton Change Patient (Cambiar paciente) en la pantalla Patient Info (Informacién del paciente).
Aparecera la ventana emergente Select a patient (Seleccionar un paciente):

Nota: Utilice las barras de desplazamiento situadas en el lateral de la ventana emergente para ver toda la

informacién disponible.

Milagros AN e

Para cambiar un paciente: des Boveri eS0T R osaEiBAKltine BPM#ANMAT
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1. Escriba parte del nombre del paciente én el cuadro de texto Search (Buscar) para delimitar la busqueda
en la lista. '
2. Seleccione el paciente de la lista.

3. Pulse el botén Assign Patient (Asignar paciente).

Deﬁniciéh del dolor del paciente

En la pantalla de Informacién‘ del paciente, seleccione el boton Pain Scale (Escala de dolor) para abrir la
pantalla Escala de dolor. |
Nota: Para poder acceder a la pantalla Pain Scale (Es&'.ala de c}’oior), el estimulador debe estar conectado

1 programador clinico. Consulte la seccién  “Conexién a un astimulador” |

Para introducir una escala de dolor del paciente: ‘

1. Seleccione el boton de Numero deslizante en la barra Stimulation ON (Estimulacion activada) y
desplécelo hasta el mimero que mejor represente €l nivel de dolor del paciente cuando la estimulacién
esta activada.

2. Seleccione el botén de Nimero deslizante en la barra Stimulation OFF (Estimulacion desactivada) y
desplacelo hasta el numero que mejor represente el nivel de dolor del paciente cuando la estimulacion
esta desactivada.

Nota: La estimulacién se puede activar y desactivar en cualquier momento con el botén de Stimulation
On/Off (Activacién/Desactivacion de la estimulaciénf en la parte superior de la pantalla.

Configuracion del programador clinico y el estimulador

La pantalla Configuration (Configuracién) le permite configurar la programacién del programador clinico
y el estimulador. La pantalla Configuration (Configuracion) le permite

:* Establecer una conexién de programacion entre el programador clinico y el estimulador.
* Comprobar el estado de la conexién de programacion.

* Identificar los electrodos que se utilizan y registrar dénde han sido implantados.

» Configurar la conexién entre los electrodos y los puertos del estimulador.

* Ejecute LeadSync™ para identificar y aplicar la desviacion relativa de los electrodos.

» Compruebe las impedancias de cada contacto.
ercgdes Boveri
‘maceutica
Conexion a un estimulador M.N 13.128
Milagros sfgdetio—"
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2. Seleccione el boton para crear una conexién de programacion entre ¢l estimulador y el programador
clinico. El indicador del estado de conexion se muestra en verde cuando se realiza una conexién vélida.
Nota: Después de conectar el estimulador y el progtamador clinico, puede utilizar un control remoto (y,
en el caso de un ETS, también el botén ETS On/Off [Activacion/Desactivacion de ETS]), para modificar
los ajustes del estimulador (gj.: encender o apagar la estimulation). Todos los cambios posteriores
reatizados en el estimulador desde el programador cliilico trarisferirdn los ajustes mostrados en el
programador clinico al estimulador.

Precaucion: Si utiliza el control remoto para desactivar la estimulacién durante la programacion, apague
el botdn Stimulation On/Off (Activacién/Desactivacién de estimulacion) en el programador clinico antes.
‘e reanudar la programacién. De esta forma se garantiza que el programador clinico esté sincronizado con

el estado de estimulacion del estimulador.

Asignacion de un paciente a un estimulador

Debe asociarse un perfil de paciente a un estimulador antes de que pueda programarse un estimulador.
Si un estimulador no tiene asignado un perfil de paciente, el software le indicara que asigne un perfil de
paciente de la base de datos de pacientes al programa@or clinico.

1. Si lo desea, escriba el nombre, los apellidos o la ID‘de paciente/cuadro en el cuadro de texto Search
(Buscar) para filtrar la lista de pacientes. |

2. Seleccione el paciente correspondiente.

3. Seleccione el botdén Assign Patient (Asignar paciente).

Seleccidn de un registro de paciente

Durante el proceso de conexion, si la informacion del paciente en el estimulador y la informacién del
paciente en la base de datos del programador clinico son diferentes, se le indicara que seleccione el
registro de paciente que se utilizara.

1. Revise los registros de pacientes. .

2. éeleccione el boton Use this Record (Usar este reg",._istro) para elegir el registro que desee guardar en el

estimulador y en el programador clinico. El registro que no esté seleccionado se sobreescribira.

Configuracion de los electrodos

Antes de iniciar Ia programacién, es necesario seleccionar, colocar y conectar los electrodos al

uA
ros Argiello
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1. Arrastre el electrodo deseado del pancl de seieccién de electrodo al niVel vertebral correspondiente y a
la posicién mediolateral en el panel de colocacion de glectrodns. Cuando lo haya soltado, el electrodo se

acopla horizontalmente a la linea de cuadricula mas proxima.

2. Conecte el extremo del electrodo en el puerto del cabezal correspondiente. Seleccione el circulo
numerado del extremo, arréstrelo sobre el puerto correspondiente y suéltelo.

Nota: El sistema Precision Novi admite electrodos quirdrgicos de 16 contactos (2 x 8), electrodos
percutaneos de 16 contactos y una combinacion de electrodos percutdneos de 8 contactos que sume un

total de 16 contactos activos.

Nota: El electrodo percutaneo 1 x 8 muestra un extremo que corresponde a los ocho contactos.

El electrodo percutaneo 1 x 16 muestra dos extremos: el primer extremo corresponde a los contactos
1-8 en la parte distal del electrodo, y el segundo extremo corresponde a los contactos 9-16. El electrodo
plano 2 x 8 muestra dos extremos: el primer extremo correspcnde a la columna izquierda de ocho
contactos y el segundo extremo corresponde a la columna derscha de ocho contactos. Los electrodos

planos 4 x 8 tienen cuatro extremos:

- El primer extremo con una banda indicadora corresponde a la primera columna de 8 contactos (1-8).
El segundo extremo con dos béndas indicadoras corresponde a la segunda columna de 8 contactos (9-
16).
El tercer extremo con tres bandas indicadoras corresponde a la tercera columna de 8 contactos (17-24).
El cuarto extremo con cuatro bandas indicadoras c?rresponde a la cuarta columna de 8 contactos (25-

¥

32). .
Nota: Aseglirese de que cada extremo haya sido asignado correctamente al puerto correspondiente.

Cambio de la orientacion de un electrodo en el panel de colocacion de electrodos

En la pantalla Leads (Electrodos):

1. Seleccione un eiectrodo Mila
Boston entmc Argenﬁ
2. Seleccione la casilla de verificacion Retrograde (Retrogrado) para girar el electrodo Apoge na S.A
IF-2017-23062842-APN- DNPM#ANMAT
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180 grados, de tal forma que la parte distal apunte en direccién caudal y los extremos proximales salgan
del extremo rostral del electrodo.
3. Si lo desea, desactive la casiila de verificacién Retrograde {Retrogrado) para girar el electrodo a su

posicion original (predeterminada).

Asignacion de un electrodo a un grupo

Los grupos de electrodos especifican los electrodos que deben programarse conjuntamente en los modos
de programacion automatizados (por ejemplo para crear un campo de estimulacién independiente).
NOTA:

s posible agrupar varios electrodos percutaneos, pero los ele;:tjodos quirargicos deben estar en su propio
grupo de electrodos. En el modo de programacion manual, es posible programar en varios grupos de

electrodos.

El primer electrodo colocado en ei panel de colocacion de electrodos se asigna al Grupo 1. Cada electrodo
percutdneo adicional colocado en este panel se asigna al Grupo del slectrodo que esté actualmente
seleccionado. Es posible cambiar las asignaciones de los grupos de electrodos; para‘ello, seleccione un
electrodo y, a continuacion, seleccione unoc de los cuatro botones radio de los Grupos de electrodos. Sin
embargo, el Grupo de electrodo objetivo debe estar vacio. Para agregar un nuevo electrodo a un Grupo de
electrodos que ya tenga un electrodo percutaneo asigxfgdo, det?e agregarse un nuevo electrodo utilizando
el panel de seleccion de electrodos sitﬁado a la izquierda. ,

Cuando se coloque un electrodo plano ¢n el panel de colocacipr. de electrodos, este electrodo

se asigna a su propio Grupo de electrodos, en caso de que se erlcuentre disponible un Grupo de
electrodos vacio. No es posible agregar electrodos adicionales a Grupos de electrodos que ya tengan

un electrodo plano. '

JIMPORTANTE: Unicamente los electrodos que se encuentren en el mismo Grupo de electrodos
interactuaran para programar un area de estimulacion, excepto cuando se realice la programacién en el
modo Manual. Consulte 1a seccién  “Uso del modo manual” .

1. Arrastre y suelte el electrodo deseado en el panel de colocacién de electrodos. Tal como se ha indicado
anteriormente, el primer electrodo colocado se asignard automaticamente al Grupo 1.

2. Los electrodos percutdneos posterioreé que se hayaa situado en el panel de colocacién de electrodos se
agregaran al Grupo 1. Cuando se coloque un electrodo quirirgico, se asignara a su propio Grupo de

electrodos, en caso de que se encuentre disponible un Grupo ce electrodos vacio.

Mefcede 5{% IF-207:23062842,APN-DNPM#ANMAT
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3. Para modificar los Grupos de electrodos, seleccione el eiectrodo deseado y después seleccione un botén

radio de Grupo de electrodos diferente en la parte derecha de la pantalia.

Uso de la tecnologia LeadSync™

La ;:ecnologia LeadSync le permite medir la orientacign rostrdcaudal relativa entre dos o mas electrodos

en el mismo grupo de electrodos. Seleccione el botdn LeadSync en la esquina inferior derecha de la

pantalla Leads (Electrodos). La ventana emergente de LeadSynsé mostrard los resultados del primer Lead
| Group (Grupo de electrodos). /

Medicion de impedancias

Es posible medir los valores de impedancia en cada contacto. En la pantalla Configuration, Leads
Configuracion, Eleétrodos), seleccione el botdn Impedances (Impedancias) para medir las impedancias y
abrir la pantalla Configuration, Impedances (Configuracién, Impedancias).

Los resultados de ia medicién de la impedancia de cada uno de los contactos se muestran en términos de
conexiones de puerto del estimulador, tal como se muestra en la Figura 22 Si lo desea, puede seleccionar
de nuevo el boton Measure (Medicion) para realizar ofra medicion de la impedancia. Un circulo verde
indica que la medicién de la impedancia es inferior a 3.000 obrios. Un circulo naranja indica que la
medicion es superior a 8.000 ohmios con menor exactitud. Er. la Figura 22, los contactos C1, C2 y D1-8

indican impedancias superiores a 8.000 ohmios.

Nota: Los valores de impedancia altos a partir del Contacto 1 en los puertos de A, B, C o D pueden
indicar que un electrodo no esté colocado correctamente en el cable de estimulacion intraoperatoria o en
el cabezal del GII. En la Figura 22, los resultados del Puerto C y D pueden indicar que el electrodo no se
ha introducido totalmente en el cabezal del GII. Para los estimuladores de solo 16 contactos, solo se
muestran los puertos C y D.

Para imprimir las mediciones de impedancia, seleccione el botén Print (Imprimir) en la pantalla
Configuration, Impedances (Configuracion, Impedanc:as)

Mil s Arq(

Programacion del paciente Bostop SCienfic Argentina S.A
Apdderada

Una vez que se haya establecido la conexién del estimulador ¥ se hayan configurado los electrodos, ya
estd listo para programar e! estimulador, que se realiza en la pantalla Mapping and Programs (Asignacién

y programas). Para acceder a la pantalla Mapping and Programs (Asignacion y programas), seleccione la

barra de expansién Mapping and Progradigs Asggnamén y Programas). Esta barra de expansién solo puede
Merce
utilizarse cuando: ma

N 3.128 ‘
Haya un estimulador conectade{(cusulte ia seccion Conexion a ln2GtihdHaaz832-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 31 de 35

pégina 29 de 34



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO 111.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE SO DE PRODUCTOS MEDICOS
Precision Noviq.“ BOSTON SCIENTIFIC ;

Se hayan configurado y conectado electrodos al estimulador (consulte la seccién Configuracién de

electrodos).

Es posible que haya un retardo mientras se descarga la configuracion del electrodo en el estimulador.

Finalizacion de la sesion de programacion

Para finalizar la sesion de programacion:

1. Seleccione el botén Quit (Salir) en la barra de herramientas superior.

2. Seleccione una opcién en la lista de 3 opciones:
a. Desconectarse del estimulador: deja abierta la aplicacién para una nueva sesion de
programacioén o para mantener el acceso a los informes y herramientas.
b. Salir del navegador: cierra la aplicacidn de programacion.

c. Apagar programador clinico: apaga el equipo.

Instrucciones de uso del control remoto para el médico

Kit de control remoto: SC-5240; SC-5542-1A.
Funcionamiento basico

El CR se comunica con el estimulador mediante un enlace telemétrico de radiofrecuencia (RF) a una

distancia méxima de 91 ,4 cm (36 pulgadas).

Desblogqueo del CR 3
Cuando no se usa, el CR pasa al modo de pausa. Se puede volver a activar pulsando el botén
Lock/Unlock (Bloquear/Desbloquear) del lado derecho del CE.

Activacion/desactivacion de la estimulacion

Pulse el botén de activacién/desactivacion de la estimulacién en cualquier momento para activar o

desactivar el estimulador.

Mitagros Argtello
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Elicono de la parte superior izquicrda de la pantalla de inicio indica el nivel de carga de¢

. &
bateria del CR. El icono de la parte superior derecha de la pantalla de inicio indica el nivel de

carga de la bateria de! estimulador (derecha).

El CR mostrara mensajes para recordarle que recargue el CR o el estimulador si la alimentacién de la bateria esta
baja.

Recarga del CR

Para recargar la bateria del controi remoto conéctelo a la fuente de alimentacion USB incluida con el control remoto.

Busqueda de estimulador

El Clinician menu (memi Médico) Ie permite buscar un estimuiador y vincularlo.

En el Clinician menu (menu Médico):
1. Seleccione Stimulator Search (Buscar estimulador). Aparece la pantalla Buscar estimulador

2. St no se ha localizado el estimulador correcto, seleccione Resean (Volver a buscar).

3. Seleccione el estimulador que desee vincular. Aparece |a pantalla Link to Stimulator ###? (¢ Vincular con el
estimulador ##HHH?).

4. Seleccione Yes (Si) para vincular con un estimulador.
o bien

Seleccione No para cancelar la accion.

Borrar enlace

Si el control remoto esta vinculado a un estimulador, se muestra ia opcion Clear Link (Borrar enlace) en el Clinician

Menu (menu Médico).

En el Clinician Menu (menu Médico):

!
1. Seleccione Clear Link (Borrar enlace). Aparece ia panltalla Clear Link to Stimulator? (; Borrar enlace al

estimulador?).

Milagrgs Arai
Boston Sci : Juelio
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o bien

Seleccione No para cancelar fa accion.

LS 4

Varilla de programacijn

Instrucciones de Uso

1. Conecte la varilla de programacion al Programador clinico con un cable USB. Enchufe el cable USB al
puerto USB del Programador clinico (PC) y al puerto USB en el lateral de la varilla de programacion
(varilla).

La varilla realizar4 una autoverificacion breve. Al final de esta, emitira un pitido.

* Si la luz de alimentacion se ilumina en verde, la varilla esta lista para su uso.

+:Si la lnz permanece en rojo, péngase en contacto t:on un representante de Boston Scientific o llame al
servicio de atencién al cliente. |

2. Durante el funcionamiento normai:

» El indicador de comunicacion del PC parpadeara cuando se transmitan datos correctamente entre el

PCy la varilla,

» El indicador de comunicacién dei estimulador parpadeara cuando se transmitan datos correctamente
entre el estimulador y la varilfa.

» Si falla la comunicacion, la varilla emitira hasta tres pitidos. Acerque la varilla al estimulador o
cambie la orientacion de la varilla para mejorar lg comunicacién inaldmbrica.

NOTA: Las fuentes comunes de interferencia, como televisores o pantallas de ordenador, pueden
reducir el alcance inaldmbrico entre el estimulador y la varilla. Para incrementar el rango, aparte la

varilla unos 15 cm o mds de estos dispositivos.

» Una vez que comience la comunicacién, las barras de intensidad de sefial indicaréan la fuerza de la
conexién inaldmbrica entre el estimulador y la varilla. ‘,
3. Una vez completada la programacion, puede desconectar la varilla.
4, Opcional: La varilla est4 disefiada para su uso con un soporte estandar (por ejemplo, el tripode estandar

de una cdmara).

IF-2017-23062842-APN-DNPM#ANMAT
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Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T.: PM-651-418
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

“Farmaceytica
M.N 13.128
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5417-16-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcién 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 de estimulacion de médula espinal.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-241 Estimuladores,
Eléctricos, de la Espina Dorsal, para Analgesia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Precision NoviTM

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: ayuda para el control del dolor crénico resistente al

tratamiento.

Modelo/s:
Ngg‘l:;(:tg?g;ﬁ)al Nl;nrgzlzode Descripcién del producto
M365SC11400 SC-1140 Precision Novi™ Kit del Generador de impulsos
implantable
M365SC52400 SC-5240 Control remoto Freelink™
M365SC554210 SC-5542-1 Freelink™ Kit control remoto (RC)
M365SC1042A0 SC-1042A Precision Novi™ Generador de impulsos

A



implantable y Freelink - Kit de control remoto

M365NM715311A0 | NM-7153-11A | Programador Clinico

M365SC71020 SC-7102 Instalador para BN 3.1

M365SC6500420 | SC-6500-42 Kit de prueba del paciente

M365SC63170 SC-6317 Fuente de energia CC/CA para programador
clinico

M365SC63060 SC-6306 Fuente de energia CC/CA para base del
cargador

Periodo de vida util: dos (2) afios.

Condicién de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Lugar/es de elaboracién: 25155 Rye Canyon Loop, Valencia, California, Estados

Unidos, 91355.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-651-418,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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