
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

01SPOSIClÓN N'

,

BUENOSAIRES, 27 ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-11898/13-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA,

INe. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

ELADMiNISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

MEDTRONIC nombre descriptivo sistema de neuroestimulación y nombre técnico

Estimuladores, Eléctricos, de nervios periféricos, de acuerdo a lo solicitado, por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INe., con los Datos Identificatorios Caracteristicos

que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6-33 y 37-61 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-257, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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DISPOSICiÓN N'

notifíquese al interesado¡ haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y IlI. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-11898/13-1

DISPOSICIÓN NO
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Dr. alTO A. ORSINGHfR
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ANEXO1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del Pji¡.0DUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO u 7..5..5 .
Nombre descriptivo: sistema de neuroestimulación

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-471 Estimuladores,

Electricos, de nervios periféricos

1)3023 Interstim, 2)3058

for Sacral Nerve Stimulation /

Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC'M

Clase de Riesgo: Clase III

Modelo/s: Neuroestimulador:

Electrodos: 1)3093 Lead Kit

InterStim I1,

kit de cables

p/estimulación neurológlca sacra, 2) 3889 Quadripolar Lead for Sacral Nerve

Stimulation / cable cuadripolar para estimulación neurológica sacra, 3) 3065U

PeripheraJ Nerve Evaluation (PNE) Kit / kit para evaluación-exploración

neurológica periférica (PNE), Kit de Extensión: 3095 Quadripolar Extension Kit

for Sacral Nerve Stimulation / kit de extensión cuadripolar para estimulación

neurológica sacra, Programador: 1) 3037 InterStim iCon Patient Programmer /

Programador p/Paciente, 2) 8840 N' Vision Clinician Programmer / programador

p/c1ínico, Tarjeta de Software: 8870 N'Vision Application Card / Tarjeta

Aplicación, Accesorios: 1)3550-18 Lead Introducer Kit / kit introductor cables, 2)

042294 Lead Introducer / introductor de cables, 3)041828 Foramen Needle

Bulk Accessory / accesorio de carga para aguja foramen, 4)041829 Foramen

Needle Bulk Accessory / accesorio de carga para aguja foramen, 5)041826 Self

Adhesive Ground Pad / almohadilla autoadhesiva de conexión a tierra, 6)041827

Auxiliary Screener Cable Kit / kit cables auxiliar para visualización-tamizaje,

7)041831 Patient Cable Bulk Accessory / accesorio de carga para cable de

paciente

Indicación/es autorizada/s: tratamiento de trastornos funcionales crónicos

intratables de la pelvis y de la región inferior del tracto urinario o del intestinal
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Período de vida útil: neuroestimulador 18 meses, electrodos: 3093 Lead Kit fer

Sacral Nerve Stimulatlon / kit de cables p/estimulación neurológica sacra-3889

Quadripolar Lead for Sacral Nerve Stimulation / cable cuadripolar para

estimulación neurológica sacra 4 años, 3065U Peripheral Nerve Evaluation (PNE)

Kit / kit para evaluación-exploración neurológica periférica (PNE) 2 años, Kit de

Extensión: 3095 Quadripolar Extension Kit for Sacral Nerve Stimulation / kit de

extensión cuadripolar para estimulación neuroJógica sacra 4 años, Accesorios:

3550-18 Lead Introducer Kit / kit introductor cables 4 años, 042294 Lead

Introducer / introductor de cables 2 años, 041828 Foramen Needle Bulk

Accessory / accesorio de carga para aguja foramen 2 años, 041829 Foramen

Needle Bulk Accessory / accesorio de carga para aguja foramen 2 años, 041831

Patient Cable Bulk Accessory / accesorio de carga para cable de paciente 4años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones san'itarias

Nombre del fabricante: 1- Medtronic, Inc, 2- Medtronic Neuromodulation, 3-

Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos, 4- Medtronic Puerto Rico

Operations Co., Villalba, 5- Medtronic Neuromodulation, 6- Medtronic Europe Sarl

LU9ar/es de elaboración: 1) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis MN 55432,

Estados Unidos; 2) 800 53 rd Avenue N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados

Unidos, 3) Road 31, km 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR 00777

Juncos, Estados Unidos, 4) Road 149, Km. 56.3,Call Box 6001,Villalba PR00766,

Estados Unidos, 5) 7000 Central Ave. N.E, Minneapolis, MN 55432, Estados

Unidos, 6) Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza

Expediente NO1-47-11898/13-1

DISPOSICIÓNN°
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Dr. OlIO A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador NacIonal
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ANEXO II

TEXTO OEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES OE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en ei RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

................... Q..."Pil. 5
~ ¡IM.:.q(.,

Dr.folno IC bRSINGH,R
SUII AdmInistrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO IIIB - RÓTULO S

Fabricado por MEOTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEOTRONIC NEUROMOOULATlON

80053" Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEOTRONIC NEUROMOOULATlON

7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEOTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos y/o

MEOTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos

Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidos y/o

MEOTRONIC EUROPE Siirl

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, Suiza

Importado porMEOTRONIC LATlN AMERICA, INC,

Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Tei. +54-11-4898 5700

INTERSTlM@

Neuroestimulador Impiantabie

CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios.

~Serie N°

~FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

'@NO utilizar si ei envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

1"'C
.1a-c 125"F
O"F U ¡te de Temperatura

3023

A REA AODR VEZ
OIAECro~A TEC ICA

M.N. 14045 ,,'

M'DTRDNIC /' INIl.



ISTERllE ~ Esterilizado por óxido de etileno

..&Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-257
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ANEXO IIIB - RÓTUlo .J ,~11-,-

Fabricado por MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION
80053"' Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba
Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos
Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidos y/o

MEDTRONIC EUROPE Sarl
Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, Suiza

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INe.
Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Te!. +54-11-4898 5700

INTERSTIM@ II

Neuroestimulador Implantable

CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

[j[]Serie N°

SFECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

~PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

1"'C
.18~C 125 'F ,
O"F Llm de Temperatura

3058

.
ANOAEA nOD, Il3UEZ

DIRECTORA TECNICA
M,N. 14045

MEOT" O" 7ÉAICA. INe.



ISTERllE ~ Esterilizado por óxido de etileno

_& Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 1404S

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-2S7



ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION

80053" Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION

7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Cali 80x 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos

Road 31/ Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidos y/o

MEDTRONIC EUROPE Silrl

Route du Moliiau 31, Case postale, 1131 Toiochenaz, Suiza

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscai / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

INTERSTIM ICON@ 3037

Programador para Paciente

Permite al paciente para controlar los neuroestimuladores modelos 3058 y 3023.

CONTENIDO: 1 programador del paciente, funda y 2 pilas AM.

[![]Serie N°

1"'C
-34"(: 13$1'
-30'F Límite de Temperatura



(J','

_&Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-257

MEOTRONI LA ERl 1Nc.
Andre drigu z.
REPRESENT7

ANORE:A o RI UEZ
DIRECTORA. TE le4 ..

M.N, T4Z:~
MEOT!'lONIC LATIN 7,-,,'CA, fNe.



ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATlON
800 53,d Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATlON

7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call 80x 6001, Villa Iba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos

Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidos y/o

MEDTRONIC EUROPE Sarl

Route du Molliau 31/ Case postale, 1131 Tolochenaz, Suiza

Importado porMEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comerciai: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (BI640EDP) Martínez,
Partido de 5an Isidro

Te!. +54-11-48985700

N'VISION@ CUnician Programmer

Programador para Médico

CONTENIDO: 1 programador del médico, estuche y 4 pilas AA.

[g[]Serie N°

8840

le NAME CA,!Ho.
Andrea Rodrig ez"""""7

ANO _A AODRIGtI/!i
OIF<

ECTOR4jZ;ECN "
M.N, !40

MEDT."lONIC lATlN. fRICA. 'Na.



~15-((~)
~

~-w,~~~~
~:<h.'4J

1O,P
;';lft~ Límite de Presión atmosférica

~it\Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM~1842-257

AndreaRodri z
REPRESENTANTE GAl.
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ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricadopor MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATlON

80053" Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATlON

7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba
Road 149, Km. 56.3, Call 80x 6001, Villa iba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos
Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidos y/o

MEDTRONIC EUROPE Silrl

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, Suiza

Importado por MEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (BI640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

id:'>.MedIronIc
~ 0_- _:~ _~

N'VISION'" APPlICATION CARD

Tarjeta Aplicación

La tarjeta de software incluye terapias para InterStim de Medtronic:

8870

CONTENIDO: 1 ta~eta de software con caja y 1 CD-ROM.

~Serie N°

MEDTRONIC LATINAMERI~ INC.
Andrea Rodriguei-~"~7

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Val ntina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO R LA ANMAT PM-1842-2S7



ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATlON

80053"' Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATlON

7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villa Iba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos

Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidos y/o

MEDTRONIC EUROPE Sinl

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, Suiza

Importado por MEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Te!. +54-11-4898 5700

INTERSTlM"

Electrodo tetra polar para estimulación del nervio sacro

"al Q '~j'" ------==~F~
CONTENlDO: 1 electrodo y accesorios

ILOT ILOTENO

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

ILEAD I f.- XXcm -1

,~ .
~ No utilizar s el envase está dañado. PRODUCTO ESTERIL.

3093-JO( cm

r .
AND!'!E •••.\llOOFl~G
OlAECroR'" TECNI

M_N. \ 404
MEOT!lONIG LA TIN . "ERICA, INe.



Límite de Temperatura

(g)PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

I$T~t..EEIEsterilizado por óxido de etileno

l'_ID Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-257

MEOTR IC NAMERItA,INC.
Andrea Rodriguez""'."'""~7

ANDREA ~OD~UEZ
DIRECTOR'" TECNIC ~

M.N. 1"045
MEDT~ONIG LATIN A RICA, INc"



ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATlON

80053'" Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATlON

7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos

Road 31/ Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidos y/o

MEDTRONIC EUROPE Sinl

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, Suiza

Importado por MEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscai / comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (B1640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

~MedIronic
,--- - - - - ---

INTERSTlM '"
Electrodo tetra polar para estimulación del nervio sacro

3889-XJ(cm

~".~,=====~.~f== ="'"'''====!j "'~

CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios

!lOT ILOTE N0

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

I LEAD I f- XXon _~ Longitud del cable

'@NO utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

57~C
-J4~e Ir 135" F
-Jo'FJI I •, Imite de Temperatura

MEDTR e LAT1"lAMERiCA, lNC,
Andrea Rodríguez

'''"'''''7



(g)PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

IST!n.EE) E~terilizado por óxido de etileno

l'_mLea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-257
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ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATlON

80053"' Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATlON

7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

Importado porMEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2' piso (81640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

&~
INTERSTlM'" 3065USC

Kit de electrodo para estimulación de prueba

Este electrodo para estimulación de prueba está indicado EXCLUSIVAMENTEPARA USO

TEMPORAL.El electrodo no está destinado a permanecer implantado más de SIETE (7)

d/as.

CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios

IlOT ILOTENO

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

ILEAO[ f- XXan --l

,18\ .
'&No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTERIL.

157'C
-34" e 135'" F
-JO"F Límite de Temperatura

.ANO EA. RODRIGUEZ
DIf<EcrORA /CNICA

M.N, 4045
MEJTRONIC fiN AMERICA, INe.

~PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

ISTERILEEjEster ¡' do por óxido de etileno



¡] /

.&Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-257



ANEXO IIIB - RÓTULO '"

Fabricado por MEDTRONIC INC.

710 Medlronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Eslados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATlON

80053" Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Eslados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATlON

7000 Cenlral Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Eslados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba
Road 149, Km. 56.3, Cail Box 6001, Viilaiba, Puerto Rico 00766, Eslados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos
Road 31, Km. 24/ Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777/ Estados
Unidos y/o

MEDTRONIC EUROPE Sarl

Route du Molliau 31, Case postale¡ 1131 Tolochenaz, Suiza

Importado porMEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez,
Partido de 5an Isidro

Te!. +54-11-4898 5700

INTERSTlM@

Kit de extensión aislada para conectar el ele'ctrodo al neuroestimulador

3095-){){ cm

=...='- ="-,,"-"". """""".~. _ ••.•.••========<=~

CONTENIDO: 1 extensión y accesorios.

~SerieN°

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

lexTENSIOffIf-- X cm ---1 Longitud de extensión



jr57~~
-34"e 135 F
..JO'F

~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

,t8. .
~ No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTERIL.

Límite de Temperatura

isre:Rt..EEj Esterilizado por óxido de etileno

_& Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-257

NIC NAM R1CA,INC.
Andrea Rodri uez~""~7 ANOl=lEA"00 rGUEZ

D/AECTOR'&' TEGNICA
M.N. 1~5

MEOTRONIG LAT.~AMERICA. INe.



ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricadopor MEDTRDNIC INC.

no Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION

80053" Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION

7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villa Iba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos

Road 31[ Km. 24, Hm 4/ Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidos y/o

MEDTRONIC EUROPE Silrl

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, Suiza

Importado porMEDTRONIC LATIN AME RICA, INC.

Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (BI640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

Lead Introducer Kit

Guía de introducción de electrodos

Para utilización con los electrodos de Mecltronic

3550-18

MEom le LATINAMERlCA,INC.
Andrea Rodríguez~~7~

CONTENIDO: 1 introductor de electrodo, 2 agujas de foramen (9 cm), 1 placa de toma de

tierra, 1 cable largo de estimulación de prueba, 1 cable de paciente.

ILOT ILOTE N0

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

'@NO utilizar si a envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL. ~



1570C
-34' e 135" F
..JO. F -

Límite de Temperatura

~PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

l$fEl'Ui.£8 Esterilizado por óxido de etileno

l' .
~ Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSmUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 1404S

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-2S7



ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parl<way N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION
80053"' Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba
Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos
Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidos y/o

MEDTRONIC EUROPE Sárl
Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, Suiza

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Te!. +54-11-4898 5700

&MI!dInJIdc
, _mm_m mm' _

Lead Introducer

Kit introductor de electrodos

Para utilización con los electrodos de Medtronic

042294

envase está dañado. PRODUCTO EsTÉRI

/

CONTENIDO: 6 kit. Cada kit contiene 1 introductor de electrodos, 1 fiador direccional, 1

dilatador, 1 cánula.

ILOT ILOTE N0

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

I@NO utilizar si



~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

ISTERt..EE]Esterilizado por óxido de etileno. ~no pirógeno .

..&Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodrlguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-257



ANEXO I1IB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapoiis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION
80053" Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave. N.E., Minneapoiis, MN 55432, Estados Unidos

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez,
Partido de 5an 1sidro

Te!. +54-11-4898 5700

INTERSTIM'"

Aguja Foramen de 9 cm

CONTENIDO: 6 agujas de foramen.

jLOT ILOTE NO

~ FECHA DE VENC1M1ENTO: YYYY-MM-DD

'~NO utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉR1L.

041828

157~C
..J4'c 13S'F
_30. F Límite de Temperatura

~PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutiiizar.

ISTElln.EEIEsterilizado por óxido de etileno.

&.Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUS1VAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO P IR LA ANMAT PM-1842-257

MEDTRONIC LA AM£RJCA,/NC,
Andrea odriglJez

"""''''.7GAL

..
ANDREA"00 IGUEZ
DIRl:CTOAA TECNICA

M.NATI~5
MEDTAONIGL?", AMERIC.•.. [He.



ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION
800 53'd Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la legua 1044, 2° piso (BI640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

INTERSTIM@

Aguja Foramen de 12.5 cm

8JID>-c===

041829

CONTENIDO: 6 agujas de foramen.

Este dispositivo aplica estimu!ación a los neNias sacro~ cuando está conectado a un

estimulador de prueba externo.

1LOT ILOTE NO

.~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

,~ .
~ No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTERIL.

""Cjr 135' F
-34' e
-30"F Límite de Temperatura

~PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

ISTEf\u:l~ Esteri ado por óxido de etileno.



Ir"__mLea las Instruccíones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 1404S

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-I842-257

MED1'RONI lAl1NAM CA.)NC.
Andr a Rodríguez,,,,e,e,"~

"'NORE:~ AOORIGUEZ
OlREcroRA TECNIC

M.N, 14r"MEOTRONIClATlN A /" .•"",.INe.



ANEXO IIIB - RÓTULO

041826

Fabricado por MEOTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEOTRONIC NEUROMOOULATION
80053"' Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEOTRONIC NEUROMOOULATION
7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Importado porMEOTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2' piso (81640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-48985700

~ Medironic;
INTERSTIM'"
Ground Pad / Almohadilla autoadhesiva de conexión a tierra

CONTENIDO: 10 bolsas con 2 placas de toma a tierra c/u.

Estos dispositivos se han concebido para proporcionar una toma a tierra cuando se aplican

a la piel del paciente y se conectan a un dispositivo externo de neuroestimulación.

jI LOT ILOTE NO

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

NO ESTÉRIL.

j 57~C
-34" e r 135' F
-30G F Límite de Temperatura

~PRO~UCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

&Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

OT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO OR LA ANMAT PM-1842-257

NAM1RlCA,lNC,
A ea odriguez
REPRESE7GAL

ANO • "OD~GUez
OIRECTOR.l\ TEC CA

_ /,f.N. 140 '"
olEJTf!ONIC LAn MER/CA, INo.



o 7 ~i51
ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos ylo
MEDTRONIC NEUROMODULATION
80053'" Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos Ylo
MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal I comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Te!. +54-11-4898 5700

INTERSTIM@

Cables de estimulación de prueba

Para usar con el estimulador de prueba modelo 3625 de Medtronic.

041827

CONTENIDO: un cable largo de estimulación de prueba, un cable corte de estimulación de

prueba.

ILOT ILOTE NO

NO ESTÉRIL.

57"C
-J4~e (V 135° F
-JO. F./I Límite de Temperatura

MEDTROle NAM CA,INC.
An rea Rodri uez ..'''~''''7

~PRODUCTO DE UN 50LO USO. No reutilizar .

.&Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Vaientina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZA O POR LA ANMAT PM-1842-257



ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION
80053" Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Te!. +54-11-4898 5700

041831INTERSTIM'"

Cables del paciente

CONTENIDO: un cable del paciente.

Este cable siNe de conexión estéril con el paciente para la aplicación de estimulacíón

eléctrica.

ILOT ILOTE N0

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

{~NO utilizar Si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

A REA F'lODRIGUEZ
DIRECTOR,>, TECNJC"

'"N. 14045/

MEO"ONle "7'0A. IN~

MEDTRO e lATINAME CA, INC.
Andrea Rodri uez
REPRESENTANTE LEGAL

./

151'C
..J4'C 13S.F

-30' F Límite de Temperatura

~PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

ISf£Rf..EEI Esterilizado por óxido de etileno.

LL_._~_~ Lea las In ,truccíones de Uso.
VENTA EXCLUSIV A PROFESIONALES E INSllTUCION ES



DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-257

o, .



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricadopor MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION

80053" Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMODULATION

7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos

Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidos y/o

MEDTRONIC EUROPE Silrl

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, Suiza

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez,
Partido de San Isidro

Te!. +54-11-4898 5700

&~
INTERSTIM'" II

INTERSTIM'"

Sistema de neuroestimulación

CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRJL.

~PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

1520C
_18'C 125'F
O"F límite de Temperatura

ISTERILE ~ Este "Iizado por óxido de etileno

305B

3023

l\A
MEDTRONIC LATlN AMERleA. /Ne.'

AndreaROd~i&9~:t
REPRESENTANTE,/ A;N E "ODR UEZ

lFl€CTOFlAo TEC1oJlC4
M.N, 104:0413

MEOTRONIC lATIN"AMERICA. INC-



o /.. ,., :
_~",j l)'Jr,,)} ~~I

.&Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

OT: Andrea Valentina Rodríguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-I842-257

DESCRIPCIÓN:

El neuroestimulador InterStim II Modelo 3058 e InterStim Modelo 3023 de Medtronie
forma parte de un sistema de neuroestimulación para la terapia InterStim.

El neuroestimulador Medtronie InterStim II Modelo 3058 se usa con un electrodo y el
neuroestimulador Medtronic InterStim Modelo 3023 con un electrodo y una extensión.

El neuroestimulador es un dispositivo programable que admite un electrodo y/o una
extensión del electrodo, a través del cual se administra un programa de estimulación.

Los electrodos con patillas Modelos 3093 y 3889 de Medtronie se utilizan como parte del
sistema InterStim de Medtronic.

Los electrodos Modelos 3093 y 3889 son electrodos tetra polares en línea diseñados para
ser implantados junto al nervio sacro. El electrodo Modelo 3889 contiene cuatro polos
cilíndricos de igual longitud y espaciados de manera equidistante. El electrodo Modelo
3093 es igual que el Modelo 3889, salvo porque el polo 1 (el segundo polo desde el
extremo distal) es un polo prolongado (en espirai) aproximadamente tres veces más largo
que los otros tres polos cilíndricos.

Los electrodos Modelo 3093 y Modeio 3889 tienen patillas y marcadores. Las patillas fijan
el electrodo, mientras que los marcadores indican la profundidad del electrodo y el
despliegue de las patillas durante la implantación percutánea con un introductor de
electrodos de Medtronic. Los marcadores e y D pueden verse a simple vista, mientras que
los marcadores A y B solo pueden verse con fluoroscopia.

Los electrodos Modelo 3093 y Modelo 3889 tienen puntas marcadoras de color en el
extremo proximal que permiten asegurarse de que el electrodo está alojado
completamente en el bloque de conexión del neuroestimulador Modelo 3058.

El electrodo para estimulación de prueba es un dispositivo temporal, desechable y para
uso en un 'solo paciente que no debe implantarse durante un período superior a SIETE (7)
días. Los accesorios del equipo de electrodo para estimulación de prueba y el electrodo
para estimulación de prueba son válidos para un solo uso. El electrodo para estimulación
de prueba incluido en el equipo de electrodo para estimulación de prueba InterStim
Modelo 3065U de Medtronic se utiliza para la estimulación temporal del nervio sacro.

La extensión tetra polar Modelo 3095 de Medtronic tiene un conector en su extremo distal
que se conecta a un electrodo de neuroestimulación de Medtronic. La extensión tiene un
conector con dos clavijas y cuatro contactos en su extremo proximal que se conecta a un
neuroestimulador de Medtronic. La extensión es compatible con arios sistemas de
neuroestimulació de Medtronic.

MED1RONICtAl1N ERI 1Na.
Andrea Rodriguez/
REPRESENT7

tM} ~
ANOREA i'lODRtGUEZ
OIAf;'CTOA"TEC~A

MN, _\4~
MEOTRONIGlAT~MERICA, fNe.
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El programador del paciente es un dispositivo de mano que le permite activar y desactivar
el neuroestimu[ador y ajustar la estimulación. El neuroestimulador es un dispositivo
implantable que envía impulsos eléctricos suaves a través de un sistema de electrodos
conectados para administrar estimulación.

El programador del médico NVision Modelo 8840 de Medtronic con la tarjeta de software
Modelo 8870 de Medtronic forma parte de un sistema de neuroestimulaciónpara el
tratamiento contra el dolor.

El programador del médico NVision Modelo 8840 con la tarjeta de software Modelo 8870
es un dispositivo portátil que se utiliza para programar dispositivos de Medtronic para la
administración de terapias de Medtronic Neuromodulation. El programador se utiliza para
revisar y programar los parámetros del dispositivo mediante telemetría, que es una
comunicación por radiofrecuencia (RF). El programador se utiliza también para definir
límites de los dispositivos de control del paciente.

Accesorios:
El introductor de electrodos Modelo 042294 de Medtronic y el equipo de introducción de
electrodos Modelo 3550-18 se utilizan para introducir electrodos de Medtronic Neurologlcal
compatibles utilizados para la estimulación del nervio sacro (EN5). Están diseñados para la
introducción, manejo y extracción percutáneas de electrodos de estimulación.

El introductor de electrodos Modelo 042294 está compuesto por seis introductores de
electrodos. Cada introductor de electrodos dispone de una guía direccional, un dilatador y
una vaina del introductor.
Las agujas de foramen InterStim Modelo 041828 y Modeio 041829 de Medtronic están
aisladas eléctricamente con parileno a lo largo de la porción central de la longitud de la
aguja. Las agujas de acero inoxidable no están aisladas en la punta distal ni en la
proximidad del eje de la aguja. Las agujas tienen una marca de profundidad cada 1 cm y
una marca más ancha cada 5 cm. Las agujas de 20 gauges están disponibles en
longitudes de 9,0 cm (Modelo 041828) y 12,5 cm (Modelo 041829).

Las agujas de foramen Modelo 041828 y Modelo 041829 de Medtronic están diseñadas
para su uso durante el procedimiento de estimulación temporal del nervio sacro (EN S). Las
agujas de foramen se utilizan para el acceso percutáneo al canal foraminal sacro para las
pruebas de neuroestimulación ENS aguda y crónica.
Las agujas deben utilizarse exclusivamente con el estimulador de prueba externo, la placa
de toma de tierra, los cables de estimulación de prueba, el cable del paciente y el
electrodo de prueba para ENS de Medtronic. Las agujas de foramen son "exclusivamente
para un solo uso".
La placa de toma de tierra consiste en una almohadilla de goma conductora con un gel
conductor y se aplica a un paciente durante la sesión de terapia InterStim para completar
el circuito eléctrico.
El modelo 041827 está diseñado para su uso con el Modeio 3625 de Medtronic para llevar
el estímulo eléctrico a un sitio objetivo.
El modelo 041831 es de un solo uso y consiste en un cable de cloruro de polivinilo aislado
estañado y obre con un gancho que hace una conexión e téril para el cable de

N~","N'"~ ""''',,:.
ndrea Rodr~uez

REPRESENTAN"fE.l.EGAL

/
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t' 1" d hf I h ,0~'~"1 )es Imu aClon e ensayo y un ene u e en e otro extremo que ace una conexlon"'no esten

para la prueba de estimulación.

Contenido del envase
Los componentes del sistema se venden por separado.

Neuroestimulador:
• Neuroestimulador y Llave dinamométrica.

Electrodos:
o Un electrodo tetrapolar (con fiador recto y largo insertado)

• Fiadores:

- uno recto y largo (dentro del electrodo)

- uno curvado y largo (encaja en el electrodo)

- uno corto (encaja en el electrodo)

• Un tunelizador de acero inoxidable, una punta de tunelización y un tubo

• Una llave dinamométrica

• Una funda de conector de goma de silicona

• Un cable para estimulación de prueba con conector cilíndrico

• Una extensión percutánea (y un tubo de tunelización)

Kit de Electrodo:
Componentes estériles del Modelo 3065U

• un electrodo para estimulación de prueba Modelo 3057

• un cable de paciente Modelo 041831

• dos agujas de foramen (9,0 cm)

ANO A nOORGUEZ
ECfOA" TE NICA.
M.N. \A045

MEOTRONICL7ER1CA, INC.

Extensión:

• accesorios estériles (vea la Tabla 1)

Componentes no estériles del Modelo 3065U

• una placa de toma de tierra

• cables para estimulación de prueba (uno largo y uno corto)
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• Una extensión ~;':~' !)
~¡ •• , ;,(

• Un equipo de accesorios de tunelización (un tunelizador, un alargador del tunellzad~
una llave para el alargador¡ una punta de cuña y una punta portadora)

• Dos tornillos de fijación

• Una funda de conector

Programador del paciente:
• 1 programador del paciente

o 1 funda

o 2 pilas alcalinasAM

Programador del Médico
• 1 programador del médico

• lestuche
o 4 pilas AA

Tarjeta de software
o 1 tarjeta de software con funda

Accesorios

• El equipo de introducción de electrodos Modelo 3550-18 está compuesto de un
introductor de electrodos, dos agujas de foramen de 9 cm, un conjunto de placa de toma
de tierra, un cable para estimulación de prueba largo y un cable de paciente .

• Las Agujas de foramen estériles en envases individuales.

INDICACIONES

La terapia Interstim está indicada para el tratamiento de los trastornos (funcionales)

crónicos intratables de la pelvis y de la región inferior del tracto urinario o del tracto

intestinal.

IN TRUCCIO ES DE SO

Precauciones

MEO NICLATlNAME CA.INC.
Andrea Rodri uez
REPRESENTANTE LEGAL//
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• Cuando utilice instrumentos punzantes cerca del neuroestimulador, t~n~~~)u,!,~" )

cuidado de no perforar ni dañar la carcasa, el aislamiento o el bloque de conexi6n':-U)s .......-

daños en el neuroestimulador pueden hacer necesaria una sustitución quirúrgica.

• No utilice solución salina ni otros fluidos jónicos en las conexiones porque ello podría

producir un cortocircuito.

• No implante un neuroestimulador que se haya caído sobre una superficie dura desde

una al~ura igual o superior a 30 cm, ya que podría estar dañado y no funcionar

correctamente.

Comprobación del funcionamiento del neuroestimulador

Antes de abrir el envase estéril del neuroestimulador, utilice el programador del médico

para interrogar el neuroestimulador y comprobar el estado de la batería y ios ajustes

actuales,

!=lEA"00 GOEZ
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Precauciones:

Creación de un bolsillo para el neuroestimulador Modelo 3058 vIo Modelo 3023

1. Prepare un bolsillo subcutáneo para el neuroestimulador mediante una disección roma

en la superficie anterior del músculo. El neuroestimulador se coloca en la región glútea

superior.

Notas:

• Otra alternativa para colocar el neuroestimulador Modelo 3023 es el abdomen .

• El neuroestimulador Modelo 3058 y Modelo 3023 debe colocarse a una profundidad

máxima de 2,5 cm o 4 cm, respectivamente por debajo de la piel, en paralelo a esta. Si el

neuroestimulador está demasiado profundo o no está paralelo a la piell la telemetría

podría fallar.

• El lado grabado y no recubierto de la carcasa de 3023 se puede programar como un

polo indiferente. El lado grabado del neuroestimulador debe orientarse lejos del músculo,

para evitar una estimulación molesta.

• Si el paciente tiene otros neuroestimuladores, estos deben estar al menos a una

distancia de 20 cm,

• El neuroestimulador Modelo 3023 requiere el uso de una extensO'n.
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• El neuroestimulador se suministra estéril. No lo sumerja en solución a~~¡í!?tica,\ya/
l

que pueden dañarse [as conexiones del electrodo. _'".-

• Para evitar infecciones, se recomienda irrigar el sitio de implantación del

neuroestimulador con solución antibiótica y administrar antibióticos por vía intravenosa

en el periodo perioperatorio. No permita que el neuroestimulador entre en contacto con

superficies no estériles. No lo coloque sobre la piel. Si se produG:€ una infección, podría

ser necesaria una intervención quirúrgica para extraer el sistema implantado.

2. Coloque el neuroestimulador en el bolsillo para cerciorarse de que encaja

perfectamente y, a continuación, extráigalo. Mantenga el neuroestimuJador estéril y

limpio.

3. Realice la tunellzaclón desde el lugar de incisión del electrodo hasta el bolsillo del

neuroestimulador. Consuite la documentación del producto que se entrega con el

electrodo para obtener instrucciones detalladas sobre la tunelización y la implantación del

electrodo.

4. Limpie el extremo proximal del electrodo con un apósito estéril y asegúrese de que la

extensión queda limpia y seca, según modelo.

5. Conecte e implante el electrodo y la extensión (según modelo).

6. Conecte el electrodo y ia extensión (según modelo) al neuroestimulador siguiendo los

pasos descritos en "Conexión del electrodo al neuroestimulador Modelo 3058" y "Conexión

de la extensión al neuroestimulador Modelo 3023".

Conexión del electrodo al neuroestimulador Modelo 3058

Precaución: Antes de conectar los componentes, limpie los fluidos corporales y seque

todas las conexiones. La existencia de fluidos en la conexión puede producir estimulación

en el lugar de conexión, estimulación intermitente o pérdida de estimulación.

1. Limpie las conexiones proximales del electrodo con un apósito estéril. Si es necesario,

utilice agua estéril o una solución antibiótica no iónica y luego séquelas.

2. Asegúrese de que la toma del bloque de conexión está seca y limpia.

3. Confirme que el electrodo dispone de cuatro polos, que se corresponden con el

diagrama encapsulado en el neuroestimulador (Figura 2).

4. Introduzca el ledrodo en el bloque de conexión del neuroestimul dor hasta que quede

~~
OREA "Onr-tIGUEZ

DIRECTOR¡\,TE íCA
III.N. 1 45

MEOTRONIC LAT tlMERICA,1NG.

le LATlN AMERlL 1NC.

AndreaRod~i&~

"""''"'/



[@hp;:,\ ,:;(~~~'1'~::;!
w~./

. ~""'R!jl!"'S/'-'
PrecaucIón: No tense el cuerpo del electrodo al implantarlo, El electrodo está disponible

en diferentes longitudes. Seleccione un electrodo de longitud suficiente para realizar la

conexión sin tensión.

Nota: Para aflojar el tornillo de fijación, inserte la llave dinamométrica en el botón de

silicona y gire el tornillo hacia la izquierda sin sacarlo del bloque de conexión (Figura 3),

Precaución: No introduzca el electrodo en el bloque de conexión si no se ha retirado lo

suficiente el tornillo de fijación. Si no se ha retirado el tornillo de fijación, el electrodo

podría dañar el tornillo de fijación y el electrodo no encajaría totalmente en el bloque de

conexión.

Dla9l1lma
enCl:lpsulada

Figura 2. Introduzca completamente el electrodo en el bloque de conexión del

neuroestimulador Modelo 3058,

Figura 3. Para retirar el tornillo de fijación del neuroestimulador Modelo 3058, utilice la

llave dinamométrica y gire el tornillo de fijación hacia la izquierda.

Nota: La llave dinamométrica debe estar orientada en el mismo ángulo que el tornillo de

fijación (Figura 3),

5. Introduzca completamente la llave dinamométrica en el botón de silicona del bloque de

conexión y apriete el tornillo de fijación girándolo hacia la derecha hasta que la llave

dinamométrica haga clic (Figura 4),

precaucion¡s: ~
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• Asegúrese de que la llave dinamométrica está totalmente insertada en el botó-n de8"

siJicona. Si la llave dinamométrica no está totalmente insertada, el tornillo de fijación se

podría dañar, lo que provocaría una estimulación intermitente o la pérdida de

estimulación .

• Antes de apretar el tornillo de fijación, compruebe que el electrodo está introducido en

el bloque de conexión para no dañar este .

• Compruebe que el botón de silicona se cierre después de extraer la llave dinamométrica.

Si se produce una pérdida de líquido a través de un botón de silicona que no está

totalmente cerrado, el paciente puede sufrir descargas, ardor o irritación en el lugar de

implantación del neuroestimulador, así como una estimulación intermitente o una pérdida

de estimulación.

• Deseche la llave dinamométrica una vez realizada la conexión. La llave dinamométrica

es de un solo uso. No puede garantizarse su funcionamiento si se utiliza en más de una

intervención quirúrgica.

Figura 4. Apriete el tornillo de fijación en el botón de silicona, girándolo hacia la derecha

hasta que la llave dinamométrica haga c1ic.

Nota: La llave dinamométrica debe estar orientada en el mismo ángulo que el tornillo de

fijación (Figura 4),

Conexión de la extensión al neuroestimulador Modelo 3023

Precaución: Antes de conectar los componentesl limpie los fluidos corporales y seque

todas las conexiones. La existencia de fluidos en la conexión puede producir estimulación

en el lugar de conexión, estimulación intermitente o pérdida de estimulación.

1. Limpie s clavijas de conexión de la extensión con una 9 sa estéril. Si es necesario,

utilice agu estéril o una solución antibiótica no iónica y luego 'quelas.
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2. Asegúrese de que las tomas del bloque de conexión están secas y limpias. \ ~".:. .~ ¡

3. Confirme que el diagrama encapsulado en la extensión dispone de cuatro polos, que se

corresponden con el diagrama encapsulado en el neuroestimulador (Figura 7).

4. Introduzca las clavijas de conexión de la extensión en el neuroestimuJador hasta que

queden totalmente encajadas en el bloque de conexión (Figura 7).

Precaución: No tense la extensión o el cuerpo del electrodo al implantarlo. La extensión

y el electrodo están disponibles en diferentes longitudes. Seleccione la longitud que

permita realizar la conexión sin tensión.

Nota: Para aflojar los tornillos de fijación, inserte la llave dinamométrica en el botón de

silicona y gire los tornillos hacia la izquierda sin sacarlos del bloque de conexión (Figura

8).

Precaución: No introduzca las clavijas de conexión de la extensión en el bloque de

conexión si no se han retirado lo suficiente los tornillos de fijación. Si no se han aflojado

los tornillos de fijación, las clavijas de conexión de la extensión podrían dañar los tornillos

de fijación y no encajar totalmente en el bloque de conexión.

Di-agrBtna
em:apsulaoo

'-]

Figura 7. Introduzca completamente las clavijas de conexión de la extensión en el bloque

de conexión del neuroestimulador Modelo 3023.
EIoI6n de llilicona

Figura 8. Para retirar el tornillo de fijación del neuroestimulador Modelo 3023, utilice la

llave dinamométrica y gire el tornillo de fijación hacia la izquierda.
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Nota: La I ve dinamométrica debe estar orientada en el mism ángulo que el tornillo de

fijación (Fi ra 8).



"17rlp_"". \111'•__ 'cl~~,
," ~<.' \ .

. .,;~\~ ~:
." \. '

5. Introduzca completamente la llave dinamométrica en el botón de silicona del bioque de

conexión y apriete cada tornillo de fijación girándolo hacia la derecha hasta que' la .llave

dinamométrica haga clic (Figura 9).

Precauciones:
• Asegúrese de que la Have dinamométrica está totalmente insertada en el botón de

silicona. Si la llave dinamométrica no está totalmente insertada, el tornillo de fijación se

podría dañar, lo que provocaría una estimulación intermitente o la pérdida de

estimulación .

• Antes de apretar los tornillos de fijación, compruebe que las clavijas de conexión de la

extensión están insertadas en el bloque de conexión para evitar dañarlo.

• Compruebe que cada botón de silicona se cierre después de extraer la llave

dinamométrica. Si se produce una pérdida de líquido a través de un botón de silicona que

no está totalmente cerrado, el paciente puede sufrir descargasl ardor o irritación en el

lugar de implantación del neuroestimulador, así como una estimulación intermitente o una

pérdida de estimulación.

• Deseche la llave dinamométrica una vez realizadas todas las conexiones. La llave

dinamométrica es de un solo uso. No puede garantizarse su funcionamiento si se utiliza en

más de una intervención quirúrgica.

e la identificación

e que el electrodo

• "eA "OD~GUEZ
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Implantación del neuroestimulador
1. Coloque el neuroestimuiador en el bolsillo subcutáneo con ei lado

grabada orient do hacia fuera, alejado del tejido muscularl y compru

no presenta d bleces agudos.

""".L1....", '"~Andrea Rodriguez~~'7

Figura 9. Apriete los tornillos de fijación en el botón de silicona, girándolos hacia la

derecha hasta que la llave dinamométrica haga dic.

Nota: La llave dinamométrica debe estar orientada en el mismo ángulo que el tornillo de

fijación (Figura 9).
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• No oriente hacia dentro el lado con la identificación grabada del neuroestimuladbr. Lá

orientación del lado grabado hacia el interior podría aumentar la posibilidad de

estimulación osteomuscular, que el paciente percibe como fasciculación o ardor .

• No enrolle la parte sobrante del electrodo delante del lado de la identificación grabada

del neuroestimulador. Enrolle la parte sobrante del electrodo alrededor del perímetro del

neuroestimulador (Figura 5) para que no aumente la profundidad del bolsillo subcutáneo y

se reduzcan al mínimo los posibles daños durante la intervención quirúrgica de sustitución

del neuroestimuladorl el posible retorcimiento del electrodo y las interferencias con la

telemetría durante la programación.

Figura 5. Enrolle la parte sobrante del electrodo alrededor del perímetro del

neuroestimulador.

2. Verifique la integridad del sistema antes de fijar el neuroestimulador en su posición.

a. Use el programador del médico y la documentación del producto que se le entrega

con él para confirmar la integridad del sistema conectado.

Precaución: Para utilizar el programador del médico no estéril en un campo estéril,

coloque una barrera estéril entre el paciente y el cabezal de programación para evitar

infecciones. No esterilice ninguna pieza del programador del médico. La esterilización

podría dañar el programador.

Nota: Para garantizar la obtención de lecturas adecuadas, el neuroestimulador debería

estar en el bolsillo durante la interrogación del sistema.

b. Programe los parámetros de estimulación que haya seleccionado para el paciente de

acuerdo con la documentación del producto que se le entregó con el programador.

c. Compruebe estado de la batería; si procede, compruebe las impedancias de los

polos para des r.tar un circuito abierto o un cortocircuito.

MEOTRONIC LATlNAMERl lNC.

Andrea Rodriguez
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3. Utilice los dos orificios de sutura del bloque de conexión para

neuroestimulador a la fascia muscular con seda no absorbible.

Finalización del procedimiento de implantación

1. Cierre todas las incisiones y cúbralas con apósitos.

2. Asegúrese de que se entreguen al paciente un programador del paciente y una tarjeta

de implante.

Precaución: Debido a que el programador del paciente es el único medio de que dispone

el paciente para ajustar o para activar o desactivar el neuroestimulador, el paciente debe

llevar uno siempre consigo.

Los pacientes a los que se implante un neuroestimulador Modelo 3023 también pueden

recibir el imán de control Modelo 7452 opcional, que se utiliza para activar o desactivar el

neuroestimulador. Para que el imán de control pueda activar o desactivar el

neuroestimulador, el médico debe habilitar el imán de control en el neuroestimulador

Modelo 3023 utilizando ei programador del médico. El imán de control no puede

habiiltarse ni inhabilitarse con el programador del paciente.

3. Complete los documentos de seguimiento del dispositivo y de registro del paciente y

devuélvalos a Medtronic.

4. Programe citas periódicas de seguimiento del paciente para controlar el estado del

neuroestimulador y confirmar que los valores de los parámetros programados son

adecuados.
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Sustitución del neuroestimulador Modelo 3058 o Modelo 3023

1. Abra el lugar de implantación mediante un procedimiento quirúrgico normal y extraiga

con cuidado el neuroestimulador del bolsillo subcutáneo.

2. Limpie con agua estéril el bloque de conexión del neuroestimulador y el electrodo;

séquelos con un apósito estéril.

3. Introduzca una llave dinamométrica a través del orificio perforado previamente del

botón de silicona y afloje el tornillo de fijación girándolo hacia la izquierda.

4. Extraiga con suavidad el electrodo del bloque de conexión del neuroestimulador.

5. Limpie seque el bloque de conexión y el electrodo, los cuales ben quedar limpios de

fiuidos o t idos.
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Nota: Si el neuroestimulador de repuesto no precisa de la extensión actual, desconecte-Iá

extensión del electrodo. Limpie y seque el extremo proximal del electrodo. Procure no

desplazar el electrodo cuando desconecte la extensión.

6. Ponga a un lado los componentes explantados para devolverlos a Medtronic.

7. Conecte el electrodo y el neuroestimulador de repuesto siguiendo la documentación del

producto que se le entregó con estos dispositivos~

Nota: En ocasiones, hay que aumentar el tamaño del bolsillo subcutáneo si el

neuroestimulador de repuesto utiliza una extensión.

Imán de control
El imán de control Modelo 7452 de Medtronic permite al paciente activar o desactivar el

neuroestimulador Modelo 3023. El imán de control no se usa con el neuroestimulador

Modelo 3058.

Cuando el, circuito de activación y desactivación del imán de control se encuentra

habilitado, el neuroestimulador se activa o desactiva aplicando el lado rectangular plano

del imán de control sobre la zona de implantación durante 1 a 2 segundos (Figura 11) y

retirándolo después.

Neuroestimuladof

Imán de control

Figura 11. Imán de control correctamente colocado sobre el neuroestimulador Modelo

3023.

Implantación de los electrodos
Preparación para la implantación

1. Administre anestesia al paciente.

Nota: No .utilice relajantes musculares. El uso de este tipo de relajantes durante la

anestesia dis inuirá la respuesta muscular a la estimulación.

MalTR NIC TIN~~CA, INe.
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2. Coloque al paciente en POSIClonde decúbito prono que permita una flexión de 30

grados de las caderas y las rodillas.

3. Prepare para cirugía estéril el área comprendida entre la región lumbar y el periné del

paciente.

4. Fije la placa (no estéril) de toma de tierra sobre ia piel (consulte la Figura 3).

a. Limpie y seque la zona de la piel en la que se vaya a aplicar la placa de toma de tierra

(a menudo es útil afeitar el vello de esta zona).

b. Doble el revestimiento ligeramente por una esquina. Quite el gel del revestimiento

frotando con el pulgar hacia arriba en la esquina de la placa de toma de tierra.

C. Una vez retirado el gel del revestimiento, tome la placa de toma de tierra por la esquina

y separe el revestimiento.

~--protector

Placa de toma de
tierra

Conector

~
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Figura 3. Placade toma de tierra.

d. Aplique la placa de toma de tierra en la zona de piel que proceda. Manténgala en su

posición durante 15 segundos.
Nota: Para conseguir una mayor adhesión, humedézcala ligeramente con agua. Déjela

secar durante 30 segundos hasta que esté pegajosa y apliquela a la piel.

S. Extraiga del envase el cable para estimulación de prueba.

Nota: En el equipo de electrodo para estimulación de prueba se incluyen dos cables: un

cable para estimulación de prueba estéril para el procedimiento agudo y un cable del

paciente no estéril para la estimulación de prueba subcrónica.

6. Reduzca a cero la amplitud del neuroestimulador externo.

7. Conecte el cable para estimulación de prueba y el cable del paciente tal como se

muestra en la Figura 4.

a. Inserte el extremo de clavija (conector negro) del cable para estimulación de prueba en

la placa de toma de tierra.

b. Inserte el c ble para estimulación de prueba en el neuroestimulador externo fuera del

campo estéril.

Nota: Compr be que todasas conexiones de los cables son segur s.



Placa de toma de tierra
(+)

Conector negro (+)

Aguja o electrodo (-)

Cable para estimuladón
de prueba

Neuroestimulador externo Modelo 3531

Figura 4. Conexiones de los cables del neuroestimulador externo para realizar el proceso

de estimulación de prueba.

8. Cubra al paciente con paños quirúrgicos de forma que pueda observar el suelo de la

pelvis para comprobar la respuesta muscular a la estimulación de prueba.

9. Deje también al descubierto las plantas de los pies para confirmar la respuesta

muscular a la estimulación.

Estimulación de prueba aguda
La estimulación de prueba aguda se utiliza para localizar con exactitud el nervio de interés

mediante estimulación eléctrica antes de la implantación del electrodo.

Implantación en una fase
Si la estimulación de prueba con un electrodo temporal para estimulación de prueba es

satisfactoria, puede procederse a la implantación en una fase. En la implantación en una

fase se implantan quirúrgicamente un electrodo con patillas, una extensión (si procede) y

un neuroestimulador al mismo tiempo.

Implantación en fases
En la implantación en fases se implanta quirúrgicamente un electrodo en un momento

diferente a la implantación de la extensión (si procede) y el neuroestimulador. Por tanto,

la implantación fases se realiza en dos fases. En la prinnera fase se implanta

quirúrgicamente ~ electrodo que se exterioriza a través de "J~¡extensión percutánea

Mm O"' ,_ '" 010. •.L.~~~IGUEZ
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para la estimulación de prueba. Si la estimulación de prueba de la primera fase no es-i:..---;-~---

concluyente, puede repetirse la estimulación de prueba o puede explantarse el electrodo.

Si la estimulacién de prueba de la primera fase es concluyente, puede procederse a la

segunda fase. En la segunda fase se implantan quirúrgicamente una extensión (si

procede) y un neuroestimulador, que se conectan al electrodo previamente implantado.

Finalización de la implantación para los procedimientos de una fase y en fases

1. Cierre todas las incisiones y cúbralas con apósitos.

2. Asegúrese de que se entreguen al paciente un controlador y una tarjeta de implante.

4. Programe citas periódicas de seguimiento del paciente para controlar el estado del

neuroestimulador y confirmar que los valores de los parámetros programados son

adecuados.

Tratamiento posquirúrgico

Administre antibióticos profiláctica mente durante 24 horas.

Extracción posquirúrgica del electrodo

Si tiene que extraer el electrodo con patillas implantado, la técnica más eficaz es tirar

suavemente del electrodo en línea recta, no oblicua, desde las patillas del electrodo. Tire

del electrodo desde el lugar del Introductor del electrodo y no desde el lugar del bolsillo

del neuroestimulador.

Realice una pequeña incisión y tire suavemente para extraer completamente todo el

electrodo.

Precauciones: No aplique una tracción fuerte para extraer el electrodo con patillas. Tire

suavemente. Si aplica una tracción fuerte puede romperse el electrodo, lo que podría

hacer que queden fragmentos del dispositivo que no puedan retirarse.

Si nota resistencia al extraer el electrodo, deje de tirar de él a fin de reducir el riesgo de

que se rompa. Puede ser necesaria una disección adicional para liberar las patillas del

electrodo y extraer todo el electrodo.

Procedimiento d la estimulación de prueba

Preparación !J
MEDTRiLATl~AMER' 1NC.,
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• Aplique la placa de toma de tierra autoadherente al paciente .

• Prepare la piel situada sobre el sacro y coloque paños quirúrgicos.

Los paños deben permitir la observación visual de las nalgas y el periné y de los pies.

Estimulación aguda
• Anestesie un trayecto hasta el foramen deseado .

• Inserte la aguja aislada en el foramen deseado .

• Realice una estimulación de prueba con el estimulador de prueba xterno, aumentando

gradualmente la intensidad hasta observar las respuestas deseadas. Repita el

procedimiento en el lado contra lateral o en diferentes niveles de forámenes sacros, según

proceda.

Estimulación subcrónica

• Elija el nivel de foramen y el lado que ofrezcan la mejor respuesta .

• Inserte el electrodo para estimulación de prueba temporal a través de la aguja .

• Estimule el nervio o nervios utilizando el electrodo para estimulación de prueba temporal

y confirme la respuesta anterior .

• Extraiga la aguja y el fiador y vuelva a confirmar la respuesta .

• Enrolle el electrodo para estimulación de prueba temporal y fíjelo a la piel.

• Vuelva a colocar la placa de toma de tierra, conecte el electrodo para estimulación de

prueba y la placa a los cables correspondientes y luego conecte dichos cables al

estimulador de prueba .

• Confirme la posición del electrodo para estimulación de prueba temporal mediante

radiografía .

• Indique al paciente cómo utilizar el estimulador de prueba.

Programador del paciente
El programador del paciente se comunica con el neuroestimulador mediante el envío de

señales al neuroestimulador y la recepción de señales procedentes de este. Para enviar y

recibir las señales, debe colocarse la antena interna del programador del paciente, o la

antena externa desmontable (Modelo 37092), sobre el neuroestimulador.

El neuroestim lador solo acepta comunicaciones procedentes del programador del

paciente o "el programador del médico. El envío de infor ación desde el

r al programador del paciente se denomina "sincroniz ión".
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Para sincronizar el neuroestimulador y el programador del pacientel debe colocarse cla 1

antena del programador del paciente directamente sobre el neuroestimulador (Figura 12).

Notas:

• Tenga siempre a mano el programador del paciente .

• La antena interna se encuentra en la parte posterior del programador del paciente .

• La pantalla del programador del paciente debe mirar hacia fuera .

• Los pacientes que no lleguen con facilidad a su neuroestimulador disponen de una

antena externa desmontable opcional.

Figura 12. Colocación del programador del paciente sobre el neuroestimulador.

Utilice el programador del paciente para:

• activar o desactivar el neuroestimulador

• comprobar la batería del neuroestimulador

• cambiar los valores de estimulación

Implantación del sistema
Compatibilidad de todos los componentes - Siga estas directrices para seleccionar

los componentes del sistema:

• Componentes de Medtronic: Para obtener una terapia adecuada, utilice únicamente

componentes de Medtronic Neurological que sean compatibles.

Los componentes son compatibles si se cumplen las siguientes condiciones:

- Los componentes tienen la misma indicación.

- Para componentes implantados, el espaciado entre [os contactos y el número de

contactos de polos en las conexiones para el electrodo y la extensión/neuroestimulador o

para la extensión y el neuroestimulador son iguales.

Consulte los anex con indicaciones y la etiqueta de envío de cada pro¡
dicha información

"~"",~l",1N0.Andrea Rodriguez-~"7'
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. Componentes no fabricados por Medtronic: La utilización de componentes' ~~¿':n'o ./
sean de Medtronic con el sistema de neuroestimulación puede causar daños en los

componentes de Medtronic, pérdida de la estimulación o lesiones en el paciente.

Fallos de los componentes - Un sistema de neuroestimulación puede dejar de

funcionar inesperadamente y fallar en cualquier momento debido a fallos aleatorios de los

componentes o de la batería (anterior a su agotamiento). Estas circunstancias, entre las

que se pueden incluir cortocircuitos eléctricos, circuitos abiertos o soluciones de

continuidad en el aislante, son imprevisibles. Además, todos los neuroestimuladores con el

tiempo dejarán de funcionar.

Manipulación de componentes - Manipule con extremo cuidado los componentes

implantables de este sistema. Estos componentes pueden dañarse por una tracción

excesiva o por instrumentos afilados, lo cual puede provocar una pérdida de estlmulación

o una estimulación intermitente que hagan necesaria su sustitución quirúrgica. Consulte el

manual de implantación correspondiente para obtener instrucciones adicionales.

Ubicación del neuroestimulador - Seleccione una posición que cumpla los siguientes

criterios:

• a una distancia mínima de 20 cm (8 pulg.) de cualquier otro neuroestimulador con

objeto de reducir al mínimo las interferencias de la telemetría y una posible terapia

inapropiad~ .

• colocación en el lado del cuerpo opuesto a otro dispositivo implantado activo, como

marcapaso o desfibrilador, para minimizar la posible interacción entre los dispositivos .

• lejos de estructuras óseas (por ej., 3 - 4 cm) para minimizar las molestias en la zona del

neuroestimulador.

• lejos de zonas restringidas o con presión para minimizar la posibilidad de erosión

cutánea y molestias en el paciente, o daño en los componentes .

• en un área accesible al paciente para que pueda funcionar correctamente un dispositivo

de control del paciente (por ej. programador del paciente, imán de control, o mediante el

uso de una antena opcional-de control remoto con un programador del paciente).

AN REA AODRIGUez
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Contraindicacjones

La implantación e un sistema de neuroestimulación InterStim está

los siguientes p
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• Pacientes que no hayan mostrado una respuesta adecuada a la estimu[ación de pá.¡eb-a/: _./ I" .
o bien

• Pacientes que no sean capaces de utilizar este sistema.

No debe someterse a la estimulación de prueba a los pacientes que no sean capaces de

manejar correctamente el estimulador de prueba externo.

Diatermia ~ No aplique diatermia de onda corta, diatermia de microondas ni diatermia

terapéutica mediante ultrasonidos (se hace referencia a todo ello como diatermia) a

pacientes que tengan implantado un sistema de neuroestimulación. La energía producida

por la diatermia puede transferirse a través del sistema implantado y ocasionar daños en

los tejidos en el lugar donde se encuentren los polos implantados, lo que podría dar como

resultado lesiones graves e incluso la muerte.

Advertencias

Interferencia electromagnética (IEM) - La interferencia electromagnética es un

campo de energía que generan los aparatos que hay en casa, en el trabajo, en entornos

médicos o públicos y que es lo suficientemente intenso como para afectar al

funcionamiento del neuroestimulador. Los neuroestimuladores incluyen funciones que

ofrecen protección contra las interferencias electromagnéticas. Es improbable que la

mayoría de los dispositivos eléctricos y los imanes con los que nos encontramos en un día

normal afecten al funcionamiento del neuroestimulador. No obstante, las fuentes de

interferencias electromagnéticas fuertes pueden provocar las situaciones siguientes:

• Lesiones graves o muerte del paciente, como resultado del calentamiento de los

componentes implantados del sistema de neuroestimulación y de daños en el tejido

circundante .

• Daños en el sistema que provocan pérdida o cambio en el control de los síntomas y

que requieren una sustitución quirúrgica .

• Cambios funcionales en el neuroestimulador que hacen que éste se active o

desactive (especialmente los neuroestimuladores que permiten el uso de un imán) o

vuelva a los ajustes de reinicialización de la alimentación (POR), dando como resultado la

pérdida de estimulación y la reaparición de los síntomas y, en el cas de la situación POR,

haciendo necesaria una r rogramación por parte del médico.

• "~ • RO~UEZ ~
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• Cambios imprevistos en la estimulación que causan un aumento momentá'n'~;).~..la/ "':,-.- '

estimulación o una estimulación intermitente, que algunos pacientes han descrit6~-é9!TI6.' /

una sensación de sacudida o descarga. Aunque los cambios imprevistos en la estimulación

pueden producir una sensación molesta, no causan daños en el dispositivo ni lesiones al

paciente de forma directa. En casos poco frecuentes! los pacientes han sufrido caídas y

lesiones como resultado de un cambio imprevisto en la estimulación.

Exploración por resonancia magnética (MRI) - Consulte el manual de instrucciones

para las exploraciones por MRI que acompaña a este producto para informarse de las

condiciones de la MRI y de las advertencias y medidas preventivas específicas de la

exploración por MRI. No realice una exploración por MRI a un paciente que tenga

implantado un componente del sistema de neuroestimulación hasta que haya leído y

comprendido completamente toda la información contenida en el manual de las

instrucciones para las exploraciones por MRI.

Daños en la carcasa - Si la carcasa del neuroestimulador se rompe o perfora debido a

fuerzas externas, podrían producirse quemaduras graves a causa de la exposición a los

productos químicos de la batería.

Interacción del neuroestimulador con dispositivos cardíacos implantados -
Cuando el estado médico de un paciente requiera un neuroestimulador y un dispositivo

cardíaco implantado (como un marcapaso o desfibrilador), los médicos implicados en

ambos dispositivos (neurólogo, neurocirujanol cardiólogo, cardiocirujano) deben comentar

las interacciones posibles entre los dispositivos antes de la intervención quirúrgica. Para

minimizar o prevenir los efectos descritos a continuaciónl implante los dispositivos en

lados opuestos del cuerpo y siga cualquier otra instrucción adicional.

• La terapia de desfibrilación administrada por un desfibrilador implantado puede dañar el

neuroestimulador .

• Los impulsos eléctricos del sistema de neuroestimulación pueden interaccionar con la

operación de detección de un dispositivo cardíaco y generar una respuesta inadecuada de

éste. Para minimizar o impedir que el dispositivo cardíaco detecte la salida del

neuroestimulador, programe este último con una configuración bipolar y con una

frecuencia mínima de 60 Hz. Programe el dispositivo cardíaco en detección bipolar.

Medidas pre ntivas
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Formación del médico """, ."1--:-- /

• Los médicos que implanten este dispositivo deben haber recibido formación adecuada"

en la implantación y uso del sistema de neuroestimulación InterStim .

• Los médicos que prescriban este dispositivo deben tener experiencia en el diagnóstico y

tratamiento de trastornos de la pelvis y de la región inferior del tracto urinario o del tracto

intestinal, y deben haber recibido formación aduecuada en el uso del sistema de

neuroestimulación InterStim.

Utilización en poblaciones específicas
• Uso pediátrico: no se han establecido en el uso pediátrico características de seguridad

y eficacia de este sistema .

• Embarazo: no se ha establecido seguridad durante el embarazo o parto.

£.N !'lE" "OO~Guez
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Almacenamiento y esterilización

Envasado de los componentes - No implante un componente si se han producido las

circunstancias siguientes:

• El envase de almacenamiento se ha perforado o alterado, ya que no puede garantizarse

la esterilidad del componente y podría producirse una infección .

• El componente muestra signos de daños, ya que podría funcionar de forma incorrecta .

• La fecha liNo utilizar después detl ha vencido, porque la esterilidad del componente no

puede garantizarse y podría producirse una infección; además la vida útil de la batería del

neuroestirnulador puede reducirse y hacer necesaria una sustitución temprana.

Esterilización - Medtronic ha esterilizado el contenido del envase antes de su envío

mediante el proceso que se indica en la etiqueta. El dispositivo es válido para un solo uso

y no está diseñado para ser reesterilizado.

Temperatura de almacenamiento: electrodos y extensiones - No almacene ni

transporte el electrodo ni la extensión a temperaturas superiores a 57 oC o inferiores a -34

oc. Los componentes pueden dañarse si las temperaturas se encuentran fuera de este

intervalo.

Temperatura de almacenamiento: neuroestimuladores - No al

el neuroestimul or a temperaturas superiores a S2 oC o inferiores a
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pueden dañarse si las temperaturas se encuentran fuera de P,e t ",/

, -',.--Los componentes

intervalo.

Temperatura de almacenamiento: programadores y tarjeta de software - El

intervalo de temperatura recomendado para los programadores y para las tarjetas de

software es de -40 oCa 65 oc.

El rango de la temperatura de funcionamiento recomendada es de 10 oC a 40 oc. Si se

han almacenado los programadores o tarjeta de aplicación a temperaturas fuera del rango

de la temperatura de funcionamiento, permita que el equipo llegue a una temperatura

dentro de este rango antes de utilizarlos.

EfectosAdversos

Además de los riesgos asociados normalmente a la cirugía, la implantación y la utilización

de un sistema de neuroestimulación conllevan, entre otros, los siguientes riesgos. Algunos

efectos adversos pueden hacer necesaria una intervención quirúrgica .

• Alteraciones en la función miccional, en la función intestinal o vesical.

• Reacción alérgica o rechazo del sistema inmunológico a los materiales implantados que

pueden desembocar en un rechazo del dispositivo.

• Cambio en la sensación de la estimulación descrito por algunos pacientes como una

estimulación incómoda (sensación de sacudida o descarga).

• Infección

• Dolor nuevo

• Dolor en la zona del neuroestimulador o del electrodo

• Seroma, hemorragias, hematomas y/o parálisis.

• Sospechade migración o erosión del neuroestimulador o electrodo

• Sospechade lesión del nervio

• Sospechade problemas técnicos del dispositivo

• Descargaseléctricas transitorias

Eliminación de los componentes

Cuando explante un dispositivo (para una sustitución, para la interrupción de la terapia o

después de la muerte del paciente) o cuando deseche los acces rios, siga estas

directrices:
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• Cuando sea posible, devuelva el dispositivo explantado con la documentaciál):';"'"-'

correspondiente a Medtronic para su análisis y eliminación .

• Para permitir el análisis del dispositivo, no lo esterilice en autoclave ni lo exponga a

aparatos de limpieza por ultrasonidos .

• Deseche los componentes que no devuelva de acuerdo con la normativa medioambiental

local.

ONIC:nN RICA,!Ne.
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Limpieza y cuidado

Siga estas instrucciones para asegurarse de que el programador del paciente y sus

accesorios funcionen correctamente.

Precaución: Si no se va a utilizar el dispositivo durante varias semanas, extraiga las pilas

del mismo. Si se dejan las pilas en el dispositivo pueden corroerse y dañar los

componentes electrónicos .

• Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los niños y de animales domésticos .

• Utilice el dispositivo únicamente como se lo haya explicado el médico o como se indica

en este manual.

• Maneje con cuidado el dispositivo. No deje caer, no golpee ni pise el dispositivo .

• No desmonte ni altere el dispositivo .

• Limpie la superficie externa del dispositivo con un trapo húmedo en caso necesario. Los

productos suaves de limpieza del hogar no dañan el dispositivo ni las etiquetas .

• El dispositivo no es resistente al agua. No deje que entre humedad en el dispositivo .

• Tenga disponibles pilas nuevas .

• Sustituya las pilas con carga baja o agotada.
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-11898/13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alime~osi Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO ~ 5..5 y de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc,

se autoriZó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

Identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: sistema de neuroestimulación

Códi90 de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-471 Estimuladores,

Eléctricos, de nervIOS periféricos

Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC"

Clase de Riesgo: Clase 111

\5, Modelo/s: Neuroestimulador: 1)3023 Interstim, 2)3058 InterStim 11,

Electrodos: 1)3093 Lead Kit for Sacral Nerve Stimulatlon / kit de cables

p/estimulación neurológica sacra, 2) 3889 Quadripolar Lead for Sacral Nerve

Stimulation / cable cuadripolar para estimulación neurológica sacra, 3) 3065U

Peripheral Nerve Evaluation (PNE) Kit / kit para evaluación-exploración

neurológica periférica (PNE), Kit de Extensión: 3095 Quadripolar Extension Kit

for Sacral Nerve Stimulation / kit de extensión cuadrjpolar para estimulación

neurológica sacra, Programador: 1) 3037 InterStim iCon Patient Programmer /

Programador p/Paciente, 2) 8840 N' Vision Clinician Programmer / programador

p/clínico, Tarjeta de Software: 8870 N'Vision Appllcation Card / Tarjeta

Aplicación, Accesorios: 1)3550-18 Lead Introducer Kit / kit introductor cables, 2)

042294 Lead Introducer / introductor de cables, 3)041828 Foramen Needle

Bulk Accessory / accesorio de carga para aguja foramen, 4)041829

7



ForamenNeedle Bulk Accessory / accesorio de carga para aguja foramen,

5)041826 Self Adhesive Ground Pad / almohadilla autoadhesiva de conexión a

tierra, 6)041827 Auxiliary Screener Cable Kit / kit cables auxiliar para

visualización-tamizaje, 7)041831 Patient Cable Bulk Accessory / accesorio de

carga para cable de paciente

Indicación/es autorizada/s: tratamiento de trastornos funcionales crónicos

intratables de la pelvis y de la región inferior del tracto urinario o del intestinal

Período de vida útil: neuroestimulador 18 meses, electrodos: 3093 Lead Kit for

Sacral Nerve Stimulation / kit de cables p/estimulación neurológica sacra-3889

Quadripolar Lead for Sacral Nerve Stimulation / cable cuadripolar para

estimulación neurológica sacra 4 años, 3065U Peripheral Nerve Evaluation (PNE)

Kit / kit para evaluación-exploración neurológica periférica (PNE) 2 años, Kit de

Extensión: 3095 Quadripolar Extension Kit for Sacral Nerve Stimulation / kit de

extensión cuadripolar para estimulación neurológica sacra 4 años, Accesorios:

3550-18 Lead Introducer Kit / kit introductor cables 4 años, 042294 Lead

Introducer / introductor de cables 2 años, 041828 Foramen Needle Bulk

Accessory / accesorio de carga para aguja foramen 2 años, 041829 Foramen

Needle Bulk Accessory / accesorio de carga para aguja foramen 2 años, 041831

Patient Cable Bulk Accessory / accesorio de carga para cable de paciente 4años

'S Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1- Medtronic, Inc, 2- Medtronic Neuromodulation, 3-

Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos, 4- Medtronic Puerto Rico

Operations Co., Villalba, 5- Medtronic NeuromoduJation, 6- Medtronic Europe Sarl

Lugar/es de elaboración: 1) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis MN 55432,

Estados Unidos; 2) 800 53 rd Avenue N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados

Unidos, 3) Road 31, km 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR00777

Juncos, Estados Unidos, 4) Road 149, Km. 56.3,Call Box 6001,Villalba PR00766,

Estados Unidos, 5) 7000 Central Ave. N.E, Minneapolis, MN 55432, Estados

Unidos, 6) Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza
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