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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2022-04213462-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007526-21-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007526-21-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores 'y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-442
Nombre descriptivo: Kit electrodo direccional

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
11-453 - Electrodos, Neurol 6gicos

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Modelos:
B3300533 — Kit electrodo direccional SenSight



B3300542 — Kit electrodo direccional SenSight
B3300533M —Kit electrodo direcciona SenSight
B3300542M —Kit electrodo direcciona SenSight
B3301533 — Kit electrodo direccional SenSight

B3301542 — Kit electrodo direccional SenSight
B3301533M —Kit electrodo direcciona SenSight
B3301542M — Kit electrodo direccional SenSight
B3400040 — Kit de extensién SenSight

B3400060 — Kit de extensién SenSight

B3400095 — Kit de extensién SenSight

B3400040M —Kit de extension SenSight

B3400060M — Kit de extension SenSight

B3400095M — Kit de extension SenSight

B31000 — Dispositivo para orificio de trepanacion SenSight
B32000 — Kit dispositivo para orificio de trepanacion SenSight
B31040 - Kit cable para prueba de electrodos SenSight
B31010 — Kit herramienta de tunelizacién craneal y tope de profundidad SenSight
B31020 — Kit capuchon electrodos SenSight

B31050 — Kit cable para prueba de extension SenSight
B31061 — Tapon conector SenSight

B31030 — Kit extension tunelizador SenSight

Clase de Riesgo: 1V

Indicacidn/es autorizada/s:

Laterapia DBS de Medtronic para trastornos del movimiento esta indicada para la estimulacion del nicleo ventral
intermedio (VIM) en pacientes con temblor parkinsoniano o temblor esencial incapacitante, o para la
estimulacion del globo pdlido interno (GPi) o del nicleo subtaldmico (NST) en pacientes con sintomas de la

enfermedad de Parkinson.

Diversos estudios han demostrado que la estimulaciéon cerebral profunda con €l sistema de terapia DBS de
Medtronic es eficaz para controlar e temblor esencia y los sintomas de la enfermedad de Parkinson que no
pueden controlarse adecuadamente con medicamentos. Ademas, la estimulacion cerebral profunda es eficaz en e
control de las discinesiasy las fluctuaciones asociadas a |la terapia médica para la enfermedad de Parkinson.

La terapia DBS de Medtronic para trastornos del movimiento también esta indicada para la estimulacion del
globo pdlido interno (GPi) o del nicleo subtaldmico (NST) como ayuda para €l tratamiento de la distonia primaria
cronica que no responde a tratamiento (resistente a medicamentos), incluidas la distonia generalizada y
segmentaria, la hemidistoniay la distonia cervical (torticolis), en personas de 7 afios de edad 0 més.

Periodo de vida til: - Vida util: 2 afios
- Vidautil de servicio prevista: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria
Contenido del kit:



Kit de electrodo direccional: 1 electrodo + 1 fiador + 1 llave + 1 capuchén

Kit de extension: 1 extension + 1 tornillo + 1 llave

Kit de la herramienta de tunelizacion: 1 herramienta de tunelizacion craneal + 1 tope + 1 punta + 1 tubo + 1
varilla

Kit de extension de la herramienta de tunelizacion: 1 varilla+ 3 puntas + 2 portadores

Kit de dispositivo para orificio de trepanacion: 1 dispositivo para orificio de trepanacion + 1 base + 1 herramienta
de centrado + 2 tornillos + 1 clip + 1 tapa + 2 herramientas de insercion + 1 destornillador

Kit de cable para prueba de extension: 1 cable para prueba + 1 cable monopolar

Kit de capuchdn para cable: 1 tapa+ 1 llave

Tapo6n conector: 2 unidades

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:

1. MEDTRONIC INC. (todos los model 0s)

2. MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., JUNCOS (para el modelo B31030)

3. MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., VILLALBA (para los modelos B3300533, B3300542,
B3300533M, B3300542M, B3301533, B3301542, B3301533M, B3301542M, B3400040, B3400060, B3400095,
B3400040M, B3400060M, B3400095M)

4. MEDTRONIC NEUROMODULATION (para los modelos B31000, B32000, B31040, B31010, B31020,
B31050, B31061)

Lugar de elaboracion:

1. 710 Medtronic Pkwy., Minneapolis, MN USA 55432, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

2. ROAD 31, KM. 24, HM 4, CEIBA NORTE INDUSTRIAL PARK Juncos, PR usa 00777, ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

3. RD. 149, KM. 56.3, Call Box 6001 Villaba, PR USA 00766, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

4. 7000 Centra Ave.,, N.E., Minneapolis, MN USA 55432, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-442 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-007526-21-9

N° Identificatorio Tramite: 34182
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional
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