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BUENQS AIRES, 07 ABR 201'

VISTO el Expediente N© 1-47-2688-10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones St. Jude Medical Argentina S.A,
solicita se autorice la inscripcidbn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla @ norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actaa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 11} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1o0- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de marca St.
Jude Medical, nombre descriptivo sistema de Neuroestimuiacion. Programador de
paciente v nombre tecnico Estimuladores, eléctricos de la espina dorsal para
analgesia, de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instruccicnes de uso que cbran a fojas 58 y 61 a B0 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte inteérante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-120, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

< =
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producte. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
i
J.? .
Expediente NO 1-47-2688-10-3 ol v
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... &.. & . 36 .......

Nombre descriptivo: sistema de Neurcestimulacién. Programador de paciente.,

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-241 - Estimuladores,

eléctricos de |a espina dorsal para analgesia.

Marca de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Disefiado para interactuar con los programadores de

los dispositivos ANS implantables a fines de reunir / transferir parametros de

estimulacién y el control no invasivo de la funcion del programador. El Rapid

Programmer es un accesorio de los Sistemas de Neuroestimulacién ANS y tiene

la finalidad de proveer medios de programacion rapidos y eficientes.

Modelo/s: 3832 Rapid Programmer.

Periodo de vida Util: Cinco (5) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Advanced Neuromodulation Systems, Inc. a St. Jude
Medical Company.

Lugar/es de elaboracion: 6901 Preston Road, Plano, TX 75024, Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-2688-10-3
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO Mlz)ICf igcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

--------------- 2--
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Rapid Programmer ®

Rapid Programmer System 3832 y accesorios
La informacidn adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003
Razon Social y Direcciénles del Fabricante e Importador

Fabricante

Advanced Neuromodulation Systems, Inc.
A St Jude Medical Company

6901 Preston Road

Plano, Texas 75024

USA

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccién: Viamonte 1621 5° Piso-
{C1055ABE) Bs. As

TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Rapid Programmer 3832
LOTE # SERIE #

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO: 5 afios

Condiciones de Almacenamiento y Conservacién Ver “Instrucciones para Uso”
Instrucciones especiales de operacién y uso Ver "Instrucciones para Uso”
Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

PM autorizado por A.N.M.A.T PM-961- 120 R

Condicion de Venta- Articulo 18, Disposicion N° 5267/ 06 V
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Rapid Pregrammer ® 3832
La informacion adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003

Razén Social y Direccién del Fabricante e Importador

Fabricante Importador

Advanced Neuromodulation Systems, Inc. | St. Jude Medical Argentina S.A

A St Jude Medical Company Viamonte 1621 5° Piso-

6901 Preston Road (C1055ABE) Bs. As- Argentina

Plano, Texas 75024 TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-
USA 4118

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico: Rapid Programmer ® 3832

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629
PM autorizado por A AN.M.A.T “PM-961-120"

Condicion de Venta- Articulo 18, Disposicion N° 5267/ 06

Descripcion

El Rapid Programmer® es un accesorio a los Sistemas de Neuroestimulacién ANS y
tiene la finalidad de proveer medios de programacion rapidos y eficientes. El Rapid
Programmer® esté disefiado para ser utilizado por los Clinicos para interactuar con los
Programadores de los dispositivos ANS implantables a fines de reunir/transferir

parametros de estimulacion, y el control no invasivo de la funcion del programador.

El Rapid Programmer® es un asistente personal de mano, digital, operado a bateria con
pantalla tactil (touch-screen) (APD) (PDA). E) Sistema de Operaciones Portétil basado
en el programa Windows de Microsoft, es provisto por el fabricante del (APD) PDA. El
software de programacion del propietario ANS es preinstalado en el PDA para asegurar

la operacion adecuada. El Rapid Programmer® estd configurado para evitar la

81, Jub ; ARGENTINA 5.4
HAMD R A LOZZ A
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instalacion comercial del software. Los No propietarios del software de ANS no pueden
insertarlos en el PDA. EI Programador se opera por medic de una aguja para
seleccionar los botones de control adecuados, los graficos, los programas previamente
cargados, 0 comandos. La Programacién se puede realizar intracperativamente y
postoperativamente. El Rapid Programmer® controla en forma no invasiva los
parametros del dispositivo, y programa los dispositivos del Paciente Eon y Genesis para
proveer a la terapia del paciente. Ademas imprime los datos de programacién a una
impresora con infrarrojo habilitado.

Indicacion

El Rapid Programmer® permite a los medicos conseguir el rendimiento 6ptimo del
sistema y registrar datos procedurales. El Rapid Programmer® permite a los médicos
mejorar el rendimiento tratande al paciente a través de varias combinaciones de
parametras y registrando los efectos de la estimulacion.

Este sistema utiliza una PDA con pantalla tactil para programar el estimulador a las
formas de onda y configuraciones de electrodos requeridas y registrar la informacion
obtenida.

Advertencias

Para evitar posibles descargas, el Rapid Programmer® soélo debe utilizarse para
programar el programador, transmisor o unidad MTS de un paciente cuando se utilice
con bateria y no esté conectado a una fuente de alimentacién CA o accesorios externos
(teclado, soporte, etc.). _

Para evitar posibles descargas, no exponga el Rapid Programmer® al agua o la
humedad.

Para evitar descargar eléctricas, no abra la carcasa exterior ni el suministro eléctrico del
PDA (asistente personal digital) del Rapid Programmer®. Ninguna pieza de este
producto puede ser reparada por el usuario. Consulte a un técnico especializado.

"-.\ -
Advertencia sobre la bateria é/

Este dispositivo contiene una bateria recargable de ién litio. Para reducir el riesgo de
incendio o quemaduras, no desmonte, aplaste, perfore, cortocircuite los contactos, ©
deseche el dispositivo en el fuego o el agua. Realice las sustituciones unicamente con

respuestos HP.

QENTINA S.A
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Si se sustituye la bateria por un tipo incorrecto, existe riesgo de explosién.

Deseche |las baterias usadas de acuerdo con las instrucciones.

Precauciones

El Rapid Programmer® forma parte de un sistema de dispositivo médico regulado y no
debe ser modificado por el usuario. Las modificaciones pueden provocar la averia del
Rapid Programmer® o su inutilizacién. Las modificaciones incluyen la instalacién de
cualquier software, hardware o cambios al sistema operativo.

Los siguientes componentes de ANS pueden utilizarse con el Rapid Programmer®:;
Genesis, GenesisXP, GenesisXP Dual, GenesisRC, G4, Genesis Dual 4 Channel, los
programadores de pacientes Eon, Eon Mini, y EonC, el transmisor Renew, el sistema de
pruebas MTS vy los accesorios del Rapid Programmer® incluidos en la lista que aparece
en la figura 2 de este manual.

Ningun otro componente puede conectarse al Rapid Programmér@.

El Rapid Programmer® es un dispositivo no estéril y debe mantenerse alejado del
campo estéril (entorno del paciente} durante la programacién intracperativa de los
sistemas ANS. Observe |as siguientes precauciones al usar el Rapid Programmer®:

» Revise el cable de corriente CA y los cables de comunicaciones antes de usar el
dispositivo y no lo use si estuvieran dafados.

« Evite el contacto con el paciente.

« Utilice onicamente accesorios homologados por ANS con el Rapid Programmer®.

» Utilice exclusivamente el cable de corriente CA y el suministro eléctrico/cargador

suministrado con el sistema o como recambio por ANS.

Instalacion

Conexitn del programador del paciente o transmisor al Rapid Programmer®

Para conectar el programador del paciente o transmisor al Rapid Programmer:

1. Conecte el cable de comunicaciones de la tarjeta de serie Cl-; al Rapid Programmer®.
Asegurese de orientar la tarjeta correctamente.

2. Conecte el cable de comunicaciones IrDA al cable de comunicaciones de |a tarjeta

CF y después al programador del paciente o al fransmisor.

RGENTINA SA.

. PASCUAL
CNICA
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Tarjeta de serie CF

Cable de comunicaciones IrDA Q//

Conexion del MTS al Rapid Programmer®

1. Conecte el cable de comunicaciones de la tarjeta CF al Rapid Programmer®.
Aseglrese de orientar la tarjeta correctamente.

2. Abra la portezuela del puerto de comunicaciones del MTS.

3. Inserte el enchufe del cable de comunicaciones MTS en el puerto de comunicaciones
MTS

NOTA: Es posible que sea necesaric desbloquear la tapa del puerto de comunicacién
antes de que se pueda conectar el cable de comunicacién al MTS.

MEDICAL ARGENTINA S.A.

ceJa IDRaA LOZZA
APOCERADA
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Para desbloquear la tapa del puerto de comunicacion:
1. Inserte el estilete PDA o un objeto similar en el puerto de liberacion.
2. Mientras presiona hacia dentro con el objeto, deslice la tapa del puerto de

comunicacién hasta que el puerto de acceso al cable de comunicacion quede expuesto.
NOTA: Para prevenir un acceso no autorizado, mantenga el puerto de acceso al cable

de comunicacion cerrado mientras no esté en uso

Puerto de liberacion

4, Conecte el extremo de la conexion de 9 patillas del cable de comunicaciones MTS al

cable de comunicaciones de la tarjeta de serie CF,
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Cdmeo insertar una tarjeta de base de datos

Para insertar una tarjeta de base de datos en la ranura SD del Rapid Programmer®

1. Localice la ranura para |a tarjeta SD en |a parte superior del Rapid Programmer®.

2. Si fuera necesario, retire la tarjeta de plastico protectora de la ranura para tarjetas
SD.

Nota: Para no guedarse sin memoria, utilice exclusivamente tarjetas de bases de datos
de 64 MB o superiores.

3. Con |la etiqueta de la tarjeta mirando hacia delante y las patilas doradas mirando
hacia atras, introduzca la tarjeta en la ranura para tarjetas SD y apriele hasta que la
tarjeta esté asentada.

Nota: Para nc dariar el Rapid Programmer®, [a tarjeta debe.meterse con la etiqueta

mirando hacia delante.

Tarjeta de la base de datos con
la etigueta hacia delante.

Figura 7

Extraccion de una farjeta de base de datos
Para extraer una tarieta de base de datgs en la ranura para tarjetas SD del Rapid

Programmer®:
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1. Aseglrese de apagar el Rapid Programmer® o de estar en la pantalla Main Menu\"a“’;’_ir’fgﬁ?;

{menu principal).

Nota: La tarjeta de base de datos solo debe sacarse cuando el usuario esté en la
pantalla Main Menu (men( principal) ¢ cuando el Rapid Pragrammer® esté apagado.
l.a base de datos del Rapid Programmer® podria corromperse si el usuario extrae la
tarjeta de la base de datos mientras el Rapid Programmer® esta escribiendo datos en la
misma. Si la base de datos se corrompe, se perderan todos los datos.

2. Apriete ligeramente la tarjeta para soltarla.

3. Cuando se suelte |a tarjeta, saquela de la ranura de expansién SD.

Carga del Rapid Prograrmmer®

Puede cargar el Rapid Programmer® usando el soporte de carga o el adaptador CA.
Carga con el soporte de carga

1. Enchufe el cargador CA a la salida eléctrica.

2. Conecte el otro extremo del adaptador al soporte de carga.

3. Coloque la parte inferior del Rapid Programmer® en el soporte de carga y apriete
firmemente para asentario.

Nota: No programe al paciente mientras el Rapid Programmer ® se esté cargando (ver

Adverlencias)

MDRA LOZZe
AFODERADGA
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Adaptador de carga de CA

Base de carga

O bien,

Carga con el adaptador CA

1. Con ia parte negra del enchufe del adaptador CA mirando hacia delante, inserie el
enchufe del adaptador CA en el adaptador del cargador CA.

2. Enchufe el adaptador CA a la salida eléctrica.

3. inserte el cargador CA en la parte inferior del Rapid Programmer®. o .

Inicio del programa de software

Cuando el programador, transmisor o unidad MTS del paciente estén conectados al
Rapid Programmer®, podra iniciar el programa software como sigue:

1. Encienda el Rapid Programmer®.

2. Encienda el programador, transmisor o unidad MTS del paciente.

APODERADA
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Después de encender el Rapid Programmer®, aparecera la pantalla Main Menu (menu

Hem ST. JUDE MEDICAL
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principal)

Realineacitn de la pantalla tactil

La pantalia tactii v 1a interfaz del lapicero deben realinearse en ocasiones.

Este procedimiento se realiza de este modo:

1. En la pantalla Main Menu (menu principal), seleccione Settings (Ajustes). Aparecera
el meny Settings (ajustes).

2. Seleccione Screen (Pantalla).

3. Siga detenidamente las instrucciones en pantalla. Asegurese de que el lapicero toque
el centro exacto del grafico de alineacion para llevarlo a cabo.

NOTA: La pantalla volvera automaticamente al Mend principal una vez se haya
completado la operacién.

Pantallas de la interfaz de usuario

Desde ia pantalla Main Menu {menu principal}, podra acceder a las diferentes pantallas
y menus de usuario;

New Session (sesion nueva) le permite iniciar una sesion de programacion nueva con
una paciente.

Same Session (misma sesién) le permite continuar con [a Uultima sesion de
programacion.

Intra-Op (iniracperatoria) le permite realizar pruebas intraoperatorias. Durante estas
pruebas, los programas no son cargados ni descargados del programader, transmisor o
unidad MTS del paciente. BT
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Patients (pacientes) muestra los registros de pacientes.

Print Last Session (imprimir Oltima sesién} le permite imprimir {a Gitima sesion de TS

programacion.

Launch Demo (lanzar demo) le permite lanzar una demostracién del software sin tener
que conectar ninglin dispasitivo al Rapad Programmer®.

En el menu Tools (herramientas} podra restaurar la base de datos, (herramientas)
copiar archivos de registro y restaurar el Rapad Programmer®.

Dentro del menl Settings, puede cambiar las preferencias para retroiluminacian, brillo,
reloj, alimentacién, region, pantalla y volumen,

Tools {herramientas)

Settings (Ajustes)

Inicio de la Demo

La demo le permite practicar la ¢reacién de un programa para |os sistemas Renew, Eon,
Genesis, y MTS sin tener que tener un paciente o dispositivo en ese momento.

Inicio de una sesidn demo

1. En Ia pantalla Main Menu, seleccione-. Aparecerd el recuadro de didlogo Demo

Session (sesién demo).

2. En la lista Select a demc (seleccionar una demo), seleccione el tipo de dispositivo

representado en la demo.
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3. Seleccione OK.
Aparecera la pantalla Demo Patient (paciente demo) con la pestafia Device Info (info
del dispositivo) seleccionada (ver Figura 14). La pestafia Device Info le permite realizar
las siguientes funciones:

¢ Ver informacion de la sesién y del dispositivo

¢ Seleccionar la configuracion del electrodo del paciente

» Reiniciar las horas del estimulador de prueba MTS usado (si ha seleccionado MTS

para la demo}

« Comenzar la calibracion

Practica de reajuste de las horas MTS usadas
Si ha seleccionado MTS en la demo, podra ver y reajustar las horas que el paciente ha
utilizado la MTS.

Reajuste de las horas

1. Seleccione (reset).

Aparecera el mensaje Confirm Resset (confirmar reinicio)

Figura 15

2, Seleccione ok

S1. Juoe !
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Practica de seleccion de una configuracion de electrodo

Para seleccionar una configuracion del electrodo:
1. En la pestafia Device Info (Inform. del dispositivo} de la pantalla Demo Session
{Sesion demo), seleccione la configuracion apropiada del electrodo {ver Figura 16).

2. Seleccione la pestafia Programs (programas).

Aparecera la pestafia Programs (programas).

La pestaria Programs le permite realizar las siguientes funciones:
« Ver informacion del programa y de los grupos de estimulacién’

» Afiadir y copiar programas

+ Borrar programas y grupos de estimulacién

» Ver el registro de pruebas

* Imprimir informes

« Descargar programas

« Editar programas —— -
« Equilibrar programas V

Calibracion de electrodos

La calibracion permite determinar los limites de estimulacion del paciente con ajustes
distintos de polaridad antes de realizar la programacion. Esta opcion facilita la
programacion permitiendo al Rapid Programmer ®calcular los niveles de amplitud en un
rango de valores de parametros y utilizar estos valores para calcular los tamarios de
paso de la amplitud.
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Aungue la calibracion es una opcion valiosa, no hace falta usarla para utilizar el

Programmer®. Puede establecer los parametros de los electrodos manualmente
siguiendo las instrucciones de la seccion Prueba manual.

Siga los siguientes pasos para calibrar los electrodos. Para facilitar la programacion,
todos los electrodos seran calibrados. Después de calibrar los electrodos, debera
guardar los parametros de calibracién antes de seguir con las pruebas y con la creacion
del programa.

Para calibrar los electrodos

1. En la pestafa Device Info (Info. del dispositivo), seleccione la configuracion del
electrodo adecuado del recuadro Lead Configuration (Configuracién del electrodo).

[

p;.
2. Seleccione n la esquina inferior izquierda de la pestafia Device Info.

Aparecera la pestafia Start Calibration (comenzar la calibracién).
3. Seleccione los botones Frequency (frecuencia) y Pulse Width Increase/Decrease
(aumentar/disminuir duracién del impulso) para establecer la frecuencia y duracion del

impulso deseadas.

4. Seleccione, ¥ Continue Aparecera la pantalla Calibration (calibracion).
i Start Calibration]

5. Seleccione La palabra “Auto” aparecera, lo que indica un
movimiento automatico de la amplitud. La amplitud aumentaré automaticamente en
incrementos de 0.20 mA en el recuadro Amp (amplitud). Al mismo tiempo, aparecera el

botén Set (establecer) junto al recuadro Perc (percepcion).

Stap Calibration
_ para apagar la

NOTA: Durante la pendiente, puede pulsar 1
ampiitud y detener el proceso de calibracion.
NOTA: Puede apagar (a pendiente automatica selecciohando el recuadro de
confirmaciéon Always Manual (siempre manual) en la parte inferior de la pantalla.
Después de apagar el incremento automatico, aparecera la palabra “Manual®, lo que
indica que la amplitud debe cambiarse manualmenhie usando los botones
Increase/Decrease (aumentar/disminuir).

6. Cuando el valor en la casilla Amp alcanza primero una amplitud que el paciente

@© set

e @) Set , .
pueda notar, seleccione junto a la casilla ~ - . «Perc. El boton ™" .. volvera a
aparecer junto al recuadro MaxTol (amplitud maxima tolerable).

87, Jupe
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NOTA: Durante el proceso de calibracion, es posible rehacer la uitima cal:bracuon“

ReCal
puisando,LJ

7. Seleccione los botones Increase/Decrease (aumentar/disminuir) junto al recuadro

Amp (amplitud) para alcanzar la amplitud maxima tolerable.
Set

junto a la casilla MaxTol. La diferencia entre {a percepcion y las amplitudes maximas

8. Cuando haya aicanzado €l valor de amplitud maxima tolerabie, seleccione

tolerables debe ser superior a unc para habilitar [a calibracion.

NOTA: Los pasos anieriores se utilizan para establecer |a amplitud de percepcidn y de
amplitud maxima tolerable para el primer contacto del electrodo. No es necesario
establecer la amplitud maxima tolerables para el resto de contactos del electrodo. Sin
embargo, si esta calibrando mas de un electrodo, debera establecer la amplitud maxima
tolerable del primer electrodo de los otros electrodos.

9. Para calibrar el siguiente electrodo, seIeccione“ﬁt—w""“t Cal . Si la funcion de
incremento automatico se activa, aparecera la palabra “Auto” y comenzara de nuevo &l
aumento del vaior. El incremento automatico finalizara con un valor de ampliud de
percepcion igual o superior que el dei dltimo electrodo calibrado. Cuando finalice el
incremento automatico, aparecera la palabra "Manual”. Esto significa que cualquier
cambio posterior en la amplitud debera realizarse manualmente seleccionando los
botones Increase/Decrease {aumentar/disminuir) junto al recuadro Amp (amplitud).

@ set

10. Cuando haya alcanzado el valor de percepcién, haga ... ¢lic junto al recuadro
Perc (percepcion) para establecer la amplitud de percepcidn de este electrodo.

11. Repita los pasos 9—10 para establecer ios valores de percepcién de los electrodos
restantes hasta que la calibracion se haya completado al 100% .

NOTA: Si calibra mas de un electrodo, se le pedira que inicie ia calibracién del siguiente

electrodo.

(=h Print

12. Si lo desea, seleccione .M—uﬁpara imprimir un informe de calibracién (ver
Impresion de un informe de calibracion).

NOTA: Después de salir de la pantalla Calibration {(calibracidén), no serd posible
imprimir este informe.
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Device Info en la pantalla Session (Sesién).

13. Seleccione

Prueba calibrada

La prueba calibrada le permite moverse con mas rapidez por el procesa de
programacion. Si ha calibrado los electrodos durante la sesion, quedaran como
predeterminados los ajustes de duracion del impulso y de frecuencia de los electrodos
calibrados durante la prueba. Cuando selecciona polaridades en la pantalla Testing
(prueba), el Rapid Programmer® usa estos ajustes para estimar la comodidad
amplitudes de percepcion y para calcular el tamano del paso, permitiéndole asi alcanzar
los valores reales del paciente durante ia programacion.

Siga los siguientes pasos para realizar la prueba usando electrodos calibrados.

Durante las pruebas puede cambiar la frecuencia y la duracion del impulse dentro de
unos margenes y seguir utilizando la calibracién. Cuando la frecuencia y la duracién del
impulsc se cambian dentro de unos margenes, los tamafios de paso para aumentar ia
comodidad y las amplitudes de percepcion se ajustan de acuerdo a estos cambios.

Para usar los electrodos calibrados en ia prueba

1. En la pantaila Sessions (sesiones}, seleccione la pestaiia Programs (programas).

2. En la pestafia Programs, seleccione . Aparecers la pantalla Testing (pruebas}.

Establecer 1a comodidad al
nive] de amplitud actual.

Lanzar la amplitud actual al
nivel de comodidad.

Subir o bajar las
polaridades del electrodo.

Anadir in auevo grupo de

itralacion al pr W Establecer 1a percepcion al

nivel de amplitud actual.

Lanzar Ia amplitud actual al

Activar o desactivar ; c:
nivel de percepcion.

fa calibracion. Si el
hotén tiene una linea
roja. significa que

12 calibracion esta Finalizar l1a estimulacicn

desactivada. Si el boton e RIF@  inmediatamente.
o tiene una linea ' . Crear la estimulacion
roja, significa que la 1 LAk i 1 paciente.
calibracién esta activada. E n C- percibida por el paciente
Encender o apagar el grupo

Realizar pruebas de de estirnulacion.

gnostico. Ver del registro de pruebas.™ geleccionar el prupo de
Borrar el grupo de estimubacion actual  Editar modalidades GTL estimulacion para pruebas.

e

[
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para guardar los datos de calibracion y voiver a la pestana
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3. Asigne polaridades a cualquier electrodo del electrodo seleccionando los botones de
electrodos numerados y ajustandolos en la configuracién requerida. La primera
seleccién cambia el electrodo neutral a polaridad negativa, la segunda seleccién cambia
el electrodo a polaridad positiva, y la tercera seleccion vuelve a cambiar el electrodo a
polaridad neutral.

También puede usar los botones Shift para subir o bajar las polaridades en el electrodo.
NOTA : Con los Gll Genesis y Eon, puede usar el propio Gli como anodo, para ello

seleccione | en la esquina inferior izquierda de la pantalla Testing. Este icono se

pondra rojo y mostrara un signo + cuando se active.

Para desactivar esta opcion, seleccione de nuevo.

NOTA : Cuando el Gll es un anodo no pueden establecerse oiras polaridades positivas.

4. Los recuadros Freq (frecuencia) y PW muestran los ajustes calibrados.

Para cambiar estos valores, seleccione los botones Increase/Decrease
{aumentar/disminuir) junto a cada recuadro.

NOTA : Si se cambia la frecuencia o la duracion del impulso mas de lo debido, se le
avisara que ia prueba calibrada va a interrumpirse.

5. Para activar la ampilitud, puise sobre el boton Increase (Aumento) junto a la casilia
Amp. El cuadro Next (Siguiente) muestra el valor al cual aumentara la amplitud.

6. Seleccione los botones Increase/Decrease {aumentar/disminuir) junto al recuadro
Amp {amplitud) para aicanzar el nivel de confort del paciente.

El nivel de comodidad es fa amplitud maxima con la que la estimulacion es codmoda para
el paciente. El valor previsto de comodidad se alcanza en cinco pasos.

NOTA : Cuando el neurcestimulador alcanza su limite de salida, los campos de
parametro se volveran amarilios. Si reduce |a duracion del impulso o ia amplitud, podra

aumentar el otro campo (amplitud o duracién del impuiseo) cuando pase el valor anterior.

Set
7. Para establecer la amplitud de comodidad, seleccione < —-..... junio al recuadro
Comf (comodidad). La estimulacién se desconectara automaticamente tras
establecerse la amplitud de comodidad.

>
€ MEDICAL ARGENTINA S.A
LEJa~DRa LOZza
AF‘ODERA{JA
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Amp (amplitud) para alcanzar ia ampiitud de percepcién.
La amplitud de percepcion es el valor en el que el paciente percibe la estimulacion por
primera vez. E| valor previsto de percepcion se alcanza en dos pasos.

& set

9. Para establecer la amplitud de percepcién, seleccione junto al recuadro
Perc {percepcion).

Cuando haya las amplitudes de comodidad y percepcién, podra usar el boton Auto

Ramp EL‘:I(f:aendir-mha- automatica) junto a los recuadros Comf (comodidad) y Perc
{percepcion) para lanzar {a amplitud a los valores respectivos de comodidad y
percepciotn.

10. Si lo desea, puede crear un mapa de estimulacidn que aparecera como un icono en
el programador, transmisor o unidad MTS del paciente. Ver

Creacion de un mapa de simufacion.

11. Si desea afiadir otro grupo de estimulacion, seleccion ;¥ después establezca

las polaridades y los parametros apropiados y seleccione v’ Save .

Consulte Pruebas dindmicas MultiStim™para obtener informacion sobre los botones del
grupo de estimulacion en la pantalia

Testing {Prueba).

NOTA: Durante la prueba, si cambia las polaridades del electrodo o la duracién del
impuiso, se borraran las amplitudes de percepcion y comodidad y los datos del mapa de
estimulacion. Cuando se realizan cambios aparece el mensaje "Reset Parameters”
(reajustar parametros). Si selecciona OK (aceptar), los valores de amplitud de
percepcién y amplitud voiveran a cero y se borrara el mapa de estimulacion.

12. Para guardar el programa creado durante la sesion de prueba, seleccione ¥ >2¥©

13. Si lo desea, puede imprimir un registro con todos {0s programas.

-
Creacion de un mapa de simulacion C—f”/

Durante la prueba, podra crear un mapa de estimulacién qgue muestre donde siente el
paciente estimulacién con un grupo de estimulacién especifico. El mapa de estimulacion

aparecera como un icono en el programador, fransmisor 0 unidad MTS del paciente.

55 Ju : NTINA S.A.
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Para crear un mapa de estimulacion

1. En la pantalia Testing (prueba), seleccione.. Aparecera una pantalla con una

representacion grafica dei cuerpo humano.

‘@ Draw

. Erase

‘o Done

X Canéﬂ

2. Aseglrese de seleccionar e boton Draw (dibujar).
3. Seleccione las zonas del grafico que cofrespondan a las zonas donde el paciente
siente estimulacion. Las zonas seleccionadas en el grafico apareceran resaltadas en

verde.
4. Para borrar una zona resaitada, seleccione el botén Erase (borrar) y seleccione la

Zona.

5. Para calibrar el siguiente electrodo, seleccione ¥’ Dore Aparecerd la pantalla

Prueba dynamic MultiStimTM

Las pruebas dinamicas en modalidad Dynamic MultiStim le permiten encender o apagar
un grupo de estimuiacion para comprobar céme funciona dicho grupo por separado y

Testing (prueba).




ms® ST. JUDE MEDIC
mEn

AT A RIS A PN

Al

Genesis, Eon y MTS.
Muesira el grupo de estimulacidon seleccionado para la prueba. Cuando esté
seleccionado, podra ajustar os parametras de estimulacion.

Cuandoe ia amplitud sea cero en ese grupo de estimulacion, el botén Stim Set (grupo de
estimulacion} estad apagado {rojo}.

Cuando la amplitud es superior a cero en ese grupo de estimulacién, el botén Stim Set
(grupo de estimulacién) esta encendido (verde).

Cuando se seleccicna el botén Stim Set (grupo de estimulacion), la amplitud cambia
gradualmente hasta el ultimo valor de amplitud alcanzado para el grupo de estimuiacion.
NOTA : En la prueba dinamica MultiStim, todos los Stimsets deben tener ia misma
frecuencia. 5i se cambia la frecuencia en un Stim Sef, la frecuencia se cambiard
automaticamente en los otros Stim Set del programa.

Nota: Cuando se afada un grupc de estimulacion, la amplitud de los grupos de
estimulacion creados previamente volveran a cero. Cuando afiada un grupo de
estimulacién, podra activar o desactivar la amplitud.

Para cualquier pregunta o solicitar asistencia, péngase en contacto con:
ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A

Viamonte 1621 5° Piso

(C1055ABE) Bs As, Argentina

l.a informacién adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003
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SIMBOLOS Y DEFINICIONES
Los siguiente simbolos se utilizan en este manual o en el paquete del
producto:

& Indica una advertencia o precaucion y que el lector debe prestar
especial atencion a la informacion que acompariia. Este simbolo
aparece junto a la palabra ADVERTENCIA o PRECAUCION,
seguido del texto correspondiente. Una advertencia alerta al lector
de (1) una situacion que. de no evitarse podria dar lugar a la
muerte o a lesiones graves, (2) reacciones adversas potencialinente
graves. o {3) postbles riesgos de seguridad. Una precancion alerta
a los lectores de (1) una sttuacion que. de no evitarse puede dar
lugar a lesiones leves o moderadas o {2) a danlos en los equipos u
otros elementos.

SN Indica el numero de serie

@& Indica la fecha de recarga

LOT| Indica el codigo del lote

Indica que este producto no debe tratarse como residuo domestico.
Es responsabilidad del usuarto devolver este producto a Advanced
Neuromodulation Systems (ANS) para su reprocesado.

F=¢

Al garantizar que este producto se trata de forma convemernte,
ayudara a evitar las consecuencias potencialinente negativas

para el medioambiente y la salnd hwnana que ocasionaria una
manipulacion inadecuada de este producto como residuo. El
reciclado de materiales aviidara a conservar los recursos naturales.

Para obtener mas informacion acerca de como devolver este
producto para su reciclado. pongase en contacto con ANS.

c € Indica el cumplimiento con todos los requisitos esenciales
relevantes de la Directiva europea 90/385EEC sobre dispositivos
médicos implantables activos (AIMD).

ARQODERADA




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e [nstitutos
ANMAT.

ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-2688-10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecpolggia., Mgdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
iz)aa E de acuerdo a lo solicitado por St. Jude Medical Argentina S.A.,
se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con Jos siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: sistema de Neuroestimulacion. Programador de paciente.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-241 - Estimuladores,

eléctricos de la espina dorsal para analgesia.

Marca de (los) producto{s) médico(s): St. Jude Medical.

Clase de Riesgo: Clase 111,

Indicacidn/es autorizada/s: Disefiado para interactuar con los programadores de

los dispositlvos ANS implantables a fines de reunir / transferir parametros de

estimulacién y el control no invasivo de la funcién del programador. El Rapid

Programmer es un accesoric de los Sistemas de Neuroestimulacion ANS y tiene

la finalidad de proveer medios de programacién rapidos y eficientes.

Modelo/s: 3832 Rapid Programmer.

Periodo de vida util: Cinco (5) afios,

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Advanced Neuromodulation Systems, Inc. a St. Jude
Medical Company.

Lugar/es de elaboracién: 6301 Preston Road, Plano, TX 75024, Estados Unidos.



Se extiende a St. Jude Medical Argentina S.A. el Certificade PM-961-120, en la
Ciudad de Buenos Aires, 2 07ABR20"' siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°©

= 2430 Wuseh
.

ﬁr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ATTM, AT,



