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Ministerio de Salud DISROSICION §°
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 2 7 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-11898/13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA,
INC. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NO 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 Direccidn Nacional
de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM dei producto

médico obhjeto de la solicitud.
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DISPOSICION N° 1 75# 5

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
" Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEDTRONIC nombre descriptivo sistema de neuroestimulacion y nombre técnico
Estimuladores, Eléctricos, de nervios periféricos, de acuerdo a lo solicitado, por
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6-33 y 37-61 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre ia base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, e! Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-257, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.

Ministerio de Salud giﬁ?ﬂ&lmﬁ”w @ 7 5 5

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ja presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-11898/13-1 }t‘hﬁa L,
DISPOSICION N© 1
Dr, OTIO A, ORSINGHER

U e Kt



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... M... 7 55 ......
Nombre descriptivo: sistema de neuroestimulacion

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-471 Estimuladores,
Electricos, de nervios periféricos

Marca de {(los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC™

Clase de Riesgo: Clase III

Modelo/s: Neuroestimulador: 1)3023 Interstim, 2)3058 InterStim 11,
Electrodos: 1)3093 Lead Kit for Sacral Nerve Stimulation / kit de cables
p/estimulacion neuroldgica sacra, 2) 3889 Quadripolar Lead for Sacral Nerve
Stimulation / cable cuadripolar para estimulacién neuroldgica sacra, 3) 3065U
Peripheral Nerve Evaluation (PNE) Kit / kit para evaluacidén-exploracidon
neuroldgica periférica (PNE), Kit de Extension: 3095 Quadripolar Extension Kit
for Sacral Nerve Stimulation / kit de extensidon cuadripolar para estimulacion
neurologica sacra, Programador: 1) 3037 InterStim iCon Patient Programmer /
Programador p/Paciente, 2) 8840 N' Vision Clinician Programmer / programador
p/clinico, Tarjeta de Software: 8870 N'Vision Application Card / Tarjeta
Apiicacién, 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 conexidn a tierra, 6)041827
Auxiliary Screener Cable Kit / kit cables auxiliar para visualizacion-tamizaje,
7)041831 Patient Cable Bulk Accessory / accesorio de carga para cable de
paciente

Indicacidn/es autorizada/s: tratamiento de trastornos funcionales crdonicos

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

—



Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacioén e Institutos

ANMAT.
Periodo de vida Util: neuroestimulador 18 meses, electrodos: 3093 Lead Kit for
Sacral Nerve Stimulation / kit de cables p/estimulacién neuroldgica sacra-3889
Quadripolar Lead for Sacral Nerve Stimulation / cable cuadripolar para
estimulacién neurolégica sacra 4 afios, 3065U Peripheral Nerve Evaluation (PNE)
Kit / kit para evaluacidn-exploracion neuroldgica periférica (PNE) 2 afios, Kit de
Extension: 3095 Quadripolar Extension Kit for Sacral Nerve Stimulation / kit de
extensién cuadripolar para estimulacién neurolégica sacra 4 afios, Accesorios:
3550-18 Lead Introducer Kit / kit introductor cables 4 afios, 042294  Lead
Introducer / introductor de cables 2 afios, 041828 Foramen Needle Bulk
Accessory / accesorio de carga para aguja foramen 2 afios, 041829 Foramen
Needle Bulk Accessory / accesorio de carga para aguja foramen 2 afios, 041831
Patient Cable Bulk Accessory / accesorio de carga para cable de paciente 4afios
Condicion 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 Neuromodulation, 6- Medtronic Europe Sarl
Lugar/es de elaboracién: 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 PR C0766,
Estados Unidos, 5) 7000 Centratl Ave. N.E, Minneapolis, MN 55432, Estados
Unidos, 6) Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza
Expediente N© 1-47-11898/13-1

DISPOSICION No .
- ' L,
| 075 5 MuQ
é Or, OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
ANM. AT



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

................... N758
c Mmghs

Dr.f OTTO AT DRSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM.A.T.
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ANEXO IIIB - ROTULO .

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

800 53" 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 por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Tel, +54-11-4898 5700

INTERSTIM® 3023
Neuroestimulador Implantable

CONTENIDO: 1 neurcestimulador y accesorios,

[sN JSerie N©

gFECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

.@ No utilizar si el envase est4 dafiado. PRODUCTO ESTERIL. @

®PRODUCT O DE UN SOLO USQO. No reutilizar.

52:0
asc f F |
0*F Lifnite de Temperatura

DIRECTORA TECNICA

HM.N. 14045

MEDTRONIG W. ING.




STERILE [€0] Eterilizado por dxido de etileno Tt

A 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

ANDREA RODRIGYEZ
DIREGTORA TECNICA

M.N, 14045

MEDTRONIC LATHS AMERICA, INC.

Andrea Rodfiguéz
GAL

REPRESEN'/{
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ANEXO IIIB - ROTULO « © L

Fabricado por MEDTRONIC INC,

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

800 53" Ave. N.E., Minneapotlis, 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 EUROQOPE Sarl
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) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel, +54-11-4898 5700
£ Medironic

INTERSTIM® II 3058
Neuroestimulador Implantable

CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios.
No utilizar si el envase estd dafiado. PRODUCTO ESTERIL.

SN ]serie N©

gFECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

' !
®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. &

52*C
-18°C j’ 125°F
0°F Limjte de Temperatura

NG, ANDREA RODRIGUEZ
Andrea Rodriguez OIREGTORA TEONICA

ENTANTE W.N. 14045
MEOTE WET-I!CA. INC.



STERILE [EO Esterilizado por éxido 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

ANDREA RODRIGQUEZ

. DIKECTORA TEGNICA
| M.N. 1404
MEDTRONIC LAYN AMERIGACING, MEDTRONIC LATIN AMERICA, ING.
Andrea Rodrigtiez

REPRESENT GAL,
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ANEXO ITIB - ROTULO 75 5
Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

800 53" 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 por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
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 AAA.

[sN Iserie N° _
_M.GXJEZE . &
-0°F Limite de Temperatura

MED 1C LA ERICA, ING,
Andrea Rodriguez ANDREA RGDRIGUEY

REPRESENTANTE LEGAL DfHE:TOHA TECNICA
SN 14045
/ MEDTSONIG LATIN AMBHICA, ING.



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

ANDREA 'o RIGU
DIHECTORA TE |cf.z

M.N. 14045
MEDTRONIE LA 5 MED
Andrea Rgdrigubs. TRONIC LATIN ApeRiCA, (G,
LE:



ANEXO IIIB - ROTULO AR

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

800 53™ 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 Pueito 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 por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Tel. +54-11-4898 5700

4 Medironic

N‘VISION® Clinician Programmer 8840
Programador para Médico

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

[sN Iserie N© é
w40

_m.cj’nm'r . .
AE Limite de Temperatura

ANDBE L
1c LAJIN AMERJCA, NG A RODRIGUEZ

. HRECTOR
Andrea Rodriguez wn, ?ABECN A
REPRESENTANTE LEGAL MEQTRONIG LATIN ERICA, ING,
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Limite de Humedad. 0 Limite de Presién atmosférica

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

ANDHEAVRODRIGUEZ
- MMRECTORA T ICA
MEDTRONIC LATIN AM M.N, D45

Andrea Rodriguéz MEDTRONIG LATIN AMERICA, 1NC.
REPRESENTANTE FEGAL



ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC,

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

800 53 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 por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Tel. +54-11-4898 5700

N'VISION® APPLICATION CARD 8870
Tarjeta Aplicacion

La tarjeta de software incluye terapias para InterStim de Medtronic:

CONTENIDO: 1 tarjeta de software con caja y 1 CD-ROM.
[sN ]Serie N©

+85°C
-0 -c‘y'“g"’
40 *F Limite de Temperatura &
_ Lea fas Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Val¢ntina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTCRIZADO PGR LA ANMAT PM-1842-257

MEDTRONIC LATTNAMERJCZQ.M ANGREA RODRIGUEZ

Andrea Rodri 5 DIRECTORA TECNICA
REPRESEND\?I'%IQUeZ ' M.N. Mi 5
MEDTRONIC LATINVAMERICA, ING,



ANEXO IIIB - ROTULO e

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

800 53" 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 por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Tel. +54-11-4898 5700

INTERSTIM® 3093-XX cm
Electrodo tetrapolar para estimulacién del nervio sacro

gkt " a=n
CONTENIDOQ: 1 electrodo y accesorios

LOT

LOTE N°

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD &

Ao om

i@No utilizar sflel envase esta dafiado. PRODUCTQ ESTERIL.

f
AMDREA RODRIG

Andrea Rodriguez DIREGTORA TECNI
REPRESENTANTE LEGAL M.N. 1408
MEDTRONIG LATIN - ¥ ERICA, ING,




57°C
=1 .
Limite de Temperatura 0! ‘.? 5 5

®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

STEEE) Esterilizado por éxido 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

l ANDREA HOD:{:LUEZ

MEDTRENIC LATIN AMERICA, INC. DIRECTORA TECNICK
Andrea Rodriguez M.N, 14045
REPRESENTANTE LEGAL MEDTRONIC LATIN AMERICA, ING,



ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

800 53 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, Estades 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 Moliiau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, Suiza
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Tel. +54-11-4898 5700

INTERSTIM® 3889-XX cm
Electrodo tetrapolar para estimulacion del nervio sacro
= e ey e s =
CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios
LOT

LOTE N©

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
= XXem — | ongitud del cable

‘@No utilizar si ef envase estd dafiado. PRODUCTO ESTERIL.

57°C
wr b )
Limite de Temperatura

MEDTRGMIC LATIN AMERICA, ING, ANDREA ROTRIGUEZ
Andrea Rodriguez DIRECTORA TEENICA
REPRESENTANTE LEGAL - M.N, 14845

MEDTRONIC LAT M AMERICA, ING.



®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

STERLLE|EQ

Esterilizado por dxido de etileno

A 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 LATIN AMERIGA, INC,

ﬁgpdrea Rodriguez
RESENIAN?GAL MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

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

7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Tel. +54-11-4898 5700

INTERSTIM® 3065USC

Kit de electrodo para estimulacién de prueba

Este electrodo para estimulacion de prueba estd indicado EXCLUSIVAMENTE PARA USO
TEMPORAL. El elecirodo no estd destinado a permanecer implantado mas de SIETE (7)

dias.

CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios
LOT

LOTE N©

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

LEAD| |— xtem —|

1@No utilizar si el envase esté dafiado. PRODUCTO ESTERIL.

57°F
a4 /ﬂ[ 135°F
30°F

®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

E Esterflifado por éxido de etileno @

1C LATIN AMERICA, INC,
And rea Rodriguez
REPRESENTANTE LECAL AMNDGEA RODRIGUEZ

DIRECTORA FECNICA
M.N, 4045
MEJTAONIC LATIN AMERICA, INC,

Limite de Temperatura
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E\JJ

- 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

MEDTRGNIG LATIN CA, INC.

Andrea Rodriguez
REPRESENT LEGAL
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ANEXO IIIB - ROTULO AR T R

lf[ﬁﬂh-)' g

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

800 53" 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
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CONTENIDO: 1 extension y accesorios.
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EXTENSION

= Xpem —| Longitud de extensidn

s IGUEZ
ECTOAA TEGN
MEDTRONIC LXTiN A viis

ERIC’A,IN(:, M.N. 14045
An :
mﬂg@gﬁﬁg’éﬁlg, MEDTR0NIC LATM&ERICA. NG,

/



®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

'@No utilizar si el envase esta daflado. PRODUCTO ESTERIL.

57° ¢
3ec /Hr 135°F
30°F

STERLE|£Q

Limite de Temperatura

Esterilizado por dxido de etileno

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmaceéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-257

ANDREA" RODAIGUEZ

Andrea Rodriguez DIRECTORA TEGNICA
REPRESENTANTE LEGAL M.N, 14935
. MEDTRONIC LATIN'AMERICA, iNE.
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ANEXO 1B -ROTULD () W/ AR

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

800 53 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 por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Tel. +54-11-4898 5700

Lead Introducer Kit 3550-18
Guia de introduccién de electrodos

Para utifizacion con los electrodos de Medtronic

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

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

LOT

LOTE NO©

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

k@ No utilizar si é:

[I envase estd dafiado. PRODUCTO ESTERIL.

MEDTRENIC LATIN AMERICA, ING, ANDRL A nolgGL[Ez

Andrea Rodriguez DIRECTORA THCNICA
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REPRESENTAN'TE LEGAL A
MEDTRONIC LAT MERICA, INC.
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®PRODUCT O DE UN SOLO USQO. No reutilizar.

STEPLE | EQ

Limite de Temperatura

Esterilizado por dxido de etileno

A 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

ANDHEA RODRIGBUEZ
DIRECTORA TEONIGA

M.N, 1404
MEDTRON “R"’;;Eg ez‘“‘" MEDTAONIG LATI%IGA. INC.
Andrea ROUNGL = ‘
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

800 53™ 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 por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Tel. +54-11-4898 5700

Lead Introducer 042294
Kit introductor de electrodos
Para utilizacion con los electrodos de Medtronic

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

dilatador, 1 canula.

LOT

LOTE N°

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

}@ No utilizar si

envase esta dafiado. PRODUCTO ESTERI

—
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®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
SRR Esterilizado por dxido de etileno. GEN |ng pirégeno.

. 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

ANDREA RODRIGUEZ

DHRECTORA TECNIZA

MEDA dwumnm 1CA, NG, M.N, 1:3;-5)‘2
rea Rodriguez INC.
REPRESENTN%‘GAL MEDTADNIC LATIN AMERICA, ING
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Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

800 53 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) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

INTERSTIM® 041828
Aguja Foramen de 9 cm
CONTENIDO: 6 agujas de foramen.

LOT i otE No

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

’@ No utilizar si el envase esta dafiado. PRODUCTO ESTERIL.

57°C
a
. /H/ 135°F
300 F

Limite de Temperatura

®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Esterilizado por dxido de etileno.

_ A Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valer;tina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO PGR LA ANMAT PM-1842-257 @
MEDTRONIC LATRYAMERICA, ING, ANDREA moD IGUEZ
Andrea Rodriguez DIRECTORA TECNICA

REPRESENTANTE LEGAL S AT p
MEDTADNIC L AT AMERICA, ING.
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Fabricado por MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
MEDTRONIC NEUROMODULATION
800 53™ 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) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

INTERSTIM® 041829
Aguja Foramen de 12.5 cm

CONTENIDO: 6 agujas de foramen.

Este dispositivo aplica estimulacion a los nervios sacros, cuando estd conectado a un

estimulador de prueba externo.

LOT

LOTE N°©

2 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

I@No utilizar si el envase estd dafado. PRODUCTO ESTERIL.

50 C
_wc/H 135°F
30°F

Limite de Temperatura

®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

‘ STERLE|EQ

ado por éxido de etileno.

—

. ANDREA RODRIGUEZ

MEDA‘RO T LATIN A / DIRECTORA TECNMCA
ndrea Rodri ue’ M-N. 1480
REPRESENTANTE Lot MEDTRONIC LATIN p

ERICA, INC.



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

‘NDRE‘Q ROD

RlGU
DIRECTORA TECNIC .
M.N, 14045
| MEDTRONIC LATIN AnERiCA INC.
MEDTRONIQ/LATIN AMERICA, INC. |
Andrea Rodrigu |

REPRESENTANTE



ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC,

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

800 53™ 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) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

INTERSTIM® 041826
Ground Pad / Almohadilla autoadhesiva de conexion 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 I piel del paciente y se conectan a un dispositivo externo de neuroestimufacion.

t-OT J i oTE No

8 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
NO ESTERIL.

570 C
1350 F

a8 c

30°F

®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

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 &

MEDTRON N AM/KNCA, NS, A j
Anefea Rodriguez NDFEA mopRIGUEy

Aootea DIHECTOHA TECKHOA
. M.N. 140
7‘5 AESTRONIG mnty(.ﬁ;ca. ING,

Limite de Temperatura



ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

800 53" 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) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

INTERSTIM® 041827
Cables de estimulacion de prueba
Para usar con el estimulador de prueba modelo 3625 de Medtronic.

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

prueba.

HOoT

LOTE N©
NO ESTERIL.

i
aa¢ ﬂf 3
30°F

Limite de Temperatura

®PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar.

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 C)/
. r

Andrea Rodriguez, ANDREA mODRIGURY
REPRESENTANTE LE DIRECTORA TECKHMS
M.N. tapngs
: MEDTRONIC LATIN MERICA, 'NC.
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Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

800 53 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) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

INTERSTIM® 041831

Cables del paciente

CONTENIDO: un cable del paciente.

Este cable sirve de conexion estéril con el paciente para la aplicacion de estimulacion

eléctrica.

LOT

LOTE N©

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

I@No utilizar si el envase estd dafiado. PRODUCTO ESTERIL.
57'.(‘.

st I 135°F

30°F

®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Esterilizado por éxido de etileno. &

A Lea las Instrucciones de Uso.

Limite de Temperatura

ANDREA ROBRIG
- u
Andrea Rodriguez BIRECTOAA TEchcf z

REPRESENTANTE LEGAL MN 14045 .
MEDTAONIC LATIN AleRICA, NG,
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DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N., 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-257

ANDREA RODRIGUE
BIRECTORA TEcMcgz

" M.N. 14045
MEDTRONIC'LATIN AMERICA, INC. MEDTRONIG LATIN ANE CA, INC,
Andrea RodrigdezZ
REPRESENT) GAL
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

800 53" 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 por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,

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

Tel. +54-11-4898 5700

INTERSTIM® 11 3058
INTERSTIM® 3023

Sistema de neuroestimulacion

CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios.
No utilizar si el envase estd dafiado. PRODUCTO ESTERIL.

®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

s2*C
-18‘01125 °F
0'F Limite de Temperatura

STERILE |EO| Fotorilizado por oxido de etileno

Uy

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Andrea Rodriguez”
REPRESENTANTE 7“1

M.N, 14
MEDTRONIG LATINAMERICA, INC.
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. 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

DESCRIPCION:

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

E! neuroestimulador Medtronic InterStim II Modelo 3058 se usa con un electrodo y el
neuroestimulador Medtronic InterStim Modelo 3023 con un electrodo y una extension.

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

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

Los electrodos Modelos 3093 y 3889 son electrodos tetrapolares en linea disefiados para
ser implantados junto al nervio sacro. El electrodo Modelo 3889 contiene cuatro polos
cilindricos 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 espiral) aproximadamente tres veces mas largo
que los otros tres polos cilindricos.

Los electrodos Modelo 3093 y Modelo 3889 tienen patillas y marcadores. Las patillas fijan
el electrodo, mientras que los marcadores indican la profundidad del electrodo vy el
desplieque de las patillas durante la implantacidén percutanea con un introductor de
electrodos de Medtronic. Los marcadores C 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 estd alojado
completamente en el bloque de conexién del neuroestimulador Modelo 3058.

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

La extensidn tetrapolar Modelo 3095 de Medtronic tiene un conector en su extremo distal
gue se conecta a un electrodo de neuroestimulacién de Medtronic. La extension tiene un
conector con dos clavijas y cuatro contactos en su extremo proximal que se conecta a un
neuroestimulador de Medtronic. La extensidon es compatible con varios sistemas de

neuroestimulacion de Medtronic.

ANDREA RODRIGUEZ
. DIRECTORA TECHICA
MEDTRONIC LATIN AMERI N MN (40
Andrea Rodriguez - MEDTRONIC LATINALAERICA, MG,

> 4
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El programador del paciente es un dispositivo de mano que le permite activar y desactivar -

el neuroestimulador y ajustar la estimulacion. El neuroestimulador es un dispositivo
implantable que envia impulsos eléctricos suaves a través de un sistema de electrodos
conectados para administrar estimulacion.

El programador del médico N'Vision Modelo 8840 de Medtronic con la tarjeta de software
Modelo 8870 de Medtronic forma parte de un sistema de neuroestimulacién para el
tratamiento contra el dolor.

Fl programador del médico N'Vision Modelo 8840 con la tarjeta de software Modelo 8870
es un dispositivo portatil que se utiliza para programar dispositivos de Medtronic para la
administracién de terapias de Medtronic Neuromodulation. El programador se utiliza para
revisar y programar los pardmetros del dispositivo mediante telemetria, que es una
comunicacién por radiofrecuencia {(RF). El programador se utiliza también para definir
limites de los dispositivos de control del paciente.

Accesorios:

El introductor de electrodos Modelo 042294 de Medtronic y el equipo de introduccién de
electrodos Modelo 3550-18 se utilizan para introducir electrodos de Medtronic Neurological
compatibles utilizados para la estimulacién del nervio sacro (ENS). Estan disefados para la
introduccidn, manejo y extraccién percutaneas de electrodos de estimulacidn.

El introductor de electrodos Modelo 042294 estd compuesto por seis introductores de
electrodos. Cada introductor de electrodos dispone de una guia direccional, un dilatador y
una vaina del introductor.

Las agujas de foramen InterStim Modelo 041828 y Modelo 041829 de Medtronic estan
aisladas eléctricamente con parileno a lo largo de la porcion central de la longitud de la
aguja. Las agujas de acero inoxidable no estan aisladas en Ja punta distal ni en la
proximidad del eje de la aguja. Las agujas tienen una marca de profundidad cada 1 cm y
una marca mas ancha cada 5 ¢m. Las agujas de 20 gauges estan 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 estan disefiadas
para su uso durante el procedimiento de estimulacion temporal del nervio sacro (ENS). Las
agujas de foramen se utilizan para el acceso percutaneo al canal foraminal sacro para las
pruebas de neuroestimulacion ENS aguda y crénica.

Las agujas deben utilizarse exclusivamente con el estimulador de prueba externo, la placa
de toma de tierra, los cables de estimulacién 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 sesién de terapia InterStim para completar
el circuito eléctrico.

El modelo 041827 esté disefiado para su uso con el Modelo 3625 de Medtronic para llevar
el estimulo eléctrico a un sitio objetivo.

E! modelo 041831 es de un solo uso y consiste en un cable de clorurc de polivinilo aislado
estafiado y gobre con un gancho que hace una conexidn egtéril para el cable de

mc]_muml%ﬂ-mc‘ {eCTORA TECNICA
fdrea ROd“LEuGiE M.N. 1404
REPRESENTANTE . MEDTRONIG LATI ERICA, INC.
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estimulacién de ensayo y un enchufe en el otro extremo que hace una conexionng esteril” .
para la prueba de estimulacion.

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

Neuroestimulador:
= Neuroestimulador y Llave dinamométrica.

Electrodos:
+ Un electrodo tetrapolar (con flador 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 tunelizacion y un tubo
* Una llave dinamomeétrica
« Una funda de conector de goma de silicona
« Un cable para estimulacion de prueba con conector cilindrico
« Una extension percutanea (y un tubo de tunelizacion)

Kit de Electrodo:
Componentes estériles del Modelo 3065U

® un electrodo para estimulacién de prueba Modelo 3057
= un cable de paciente Modeto 041831
= dos agujas de foramen (9,0 cm)

m accesorios estériles (vea la Tabla 1)
Componentes no estériles del Modelo 3065U

® una placa de toma de tierra

m cables para estimulacion de prueba (uno largo y uno corto)

Extension:

ANDBEA RODRIQUEZ
ECTORA TECNICA
M.N, 14045

MEOTRONIC Layeﬁm. INC,
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= Un equipo de accesorios de tunelizacién (un tunelizador, un alargador del tunelizador,
una llave para el alargador, una punta de cuiia y una punta portadora)

= Una extension

® Dos tornillos de fijacién

m Una funda de conector

Programador de! paciente:
» 1 programador del paciente
= 1 funda

» 2 pilas alcalinas AAA

Programador del Médico

» 1 programador del médico
» lestuche

» 4 pilas AA

Tarjeta de software
» 1 tarjeta de software con funda

Accesorios

m El equipo de introduccién de electrodos Modelo 3550-18 esta compuesto de un

introductor de electrodos, dos agujas de foramen de 9 cm, un conjunto de placa de toma
de tierra, un cable para estimulacion de prueba largo y un cable de paciente.

m Las Agujas de foramen estériles en envases individuales.

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

crénicos intratables de la pelvis y de la region inferior del tracto urinario o del tracto

intestinal.

ANPREA RODHIGUEZ
IRECTORA TECNICA
M.N. 14045
REPRESENTANTE { EGAL, MEDTRONIC LATIN}ER’]GA. INC.
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« Cuando utilice instrumentos punzantes cerca del neuroestimulador, tenga\sumo /
cuidado de no perforar ni dafar la carcasa, el aislamiento o el blogue de cone}qon ‘Lo~
dafios en el neurcestimulador pueden hacer necesaria una sustitucion quirdrgica.

» No utilice solucién salina ni otros fluidos idnicos en las conexiones porque ello podria
producir un cortocircuito.

* No implante un neuroestimulador que se haya caido sobre una superficie dura desde
una altura igual o superior a 30 cm, ya que podria estar dafado y no funcionar

correctamente.

Comprobacién 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 bateria y los ajustes
actuales.

Creacién de un bolsillo para el neuroestimulador Modelo 3058 y/o Modelo 3023

1. Prepare un bolsillo subcutdneo para el neuroestimulador mediante una diseccidén roma
en la superficie anterior del masculo. E! neuroestimulador se coloca en la regién glitea
superior.

Notas:

a Otra alternativa para colocar el neurcestimulador Modelo 3023 es el abdomen.

m El neuroestimulador Modelo 3058 y Modelo 3023 debe colocarse a una profundidad
maxima de 2,5 cm 0 4 cm, respectivamente por debajo de la piel, en paralelo a esta, Si el
neuroestimulador estd demasiado profundo o no estd paralelo a la piel, la telemetria

podria fallar.

» E! 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 mﬂsculo\
para evitar una estimulaciéon molesta.

a 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 extensijon.

Precauciones:

REA MODRIGUEZ
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m Ef neuroestimulador se suministra estéril. No lo sumerja en solucién an\frt;lotlca, \ya/
que pueden dafarse las conexiones del electrodo.
m Para evitar infecciones, se recomienda irrigar el sitio de implantacién del
neuroestimulador con solucién antibiética y administrar antibidticos por via 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 produce una infeccién, podria
ser necesaria una intervencidn quirdrgica para extraer el sistema implantado.

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

perfectamente y, a continuacion, extraigalo. Mantenga el neuroestimulador estéril y

limpio.

3. Realice ia tunelizacién desde el lugar de incision del electrodo hasta el bolsillo del

neuroestimulador. Consulte la documentacion del producto que se entrega con el

electrodo para obtener instrucciones detalladas sobre la tunelizacion y la implantacién del
electrodo.

4, Limpie el extremo proximal del electrodo con un apésito estéril y asegurese de que la

extension queda limpia y seca, segin modelo.

5. Conecte e implante el electrodo y la extension {segun modelo).

6. Conecte el electrodo y la extension (segln modelo) al neurocestimulador siguiendo los

pasos descritos en “Conexién del electrodo al neuroestimulador Modelo 3058” y “"Conexién

de la extensién al neuroestimulador Modelo 3023,

Conexion del electrodo al neuroestimulador Modelo 3058

Precaucién: Antes de conectar los componentes, limpie los fluidos corporales y seque
todas las conexiones. La existencia de fluidos en la conexién puede producir estimulacion
en el lugar de conexién, estimulacion intermitente o pérdida de estimulacién.

1. Limpie las conexiones proximales del electrodo con un apdsito estéril. Si es necesario,
utilice agua estéril 0 una solucién antibidtica no idnica y luego séquelas.

2. Asegurese de que la toma del bloque de conexion esta 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 glectrodo en el bioque de conexion del neurcestimulador hasta que quede

totaimente encajado (Figura 2).

IC LATIN ﬁMERjG& tNe,

Ahdrea DIRECTORA TEGNICA
REPRESENT, Rodnguez M.N, 14245
MEDTRONIC LATH 2IAERICA, e,




oy /
(‘\'.'z- 4 g
LTS /

Precaucién: No tense el cuerpo del electrodo al implantarlo. El electrodo estd aisponible
en diferentes longitudes. Seleccione un electrodo de longitud suficiente para realizar la
conexién sin tension.

Nota: Para afiojar el tornillo de fijacién, inserte la llave dinamométrica en el botdén de
siticona y gire el tornillo hacia la izquierda sin sacarlo del bloque de conexién (Figura 3).
Precaucion: No introduzca el electrodo en el bloque de conexién si no se ha retirado lo
suficiente el tornillo de fijacion. Si no se ha retirado el tornillo de fijacion, el electrodo
podria dafiar el tornillo de fijacion y el electrodo no encajaria totalmente en el bloque de

conexion,

Figura 2. Introduzca completamente el electrodo en el blogue de conexidn del

neuroestimulador Modelo 3058.

B

Figura 3. Para retirar el tornilio de fijacion del neuroestimuiador Modelo 3058, utilice |a

llave dinamométrica y gire el tornillo de fijacidn hacia la izquierda.
Nota: La llave dinamométrica debe estar orientada en el mismo angulo que el tornillo de

fijacién (Figura 3).

5. Introduzca completamente la llave dinamométrica en el botdn de silicona del blogue de

conexion y apriete el tornillo de fijacién girdndolo hacia la derecha hasta que la llave

o
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dinamométrica haga clic (Figura 4).
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m Aseglrese de que la ilave dinamométrica estd totalmente insertada en el botén de

silicona. Si la llave dinamométrica no esté totalmente insertada, el tornillo de fijacién se
podria dafiar, lo que provocaria una estimulacién intermitente o la pérdida de
estimulacion,

m Antes de apretar el tornillo de fijacion, compruebe que el electrodo esta introducido en
el blogue de conexidn para no dafar este.

m Compruebe que el botén de silicona se cierre después de extraer la llave dinamométrica.
Si se produce una pérdida de liquido a través de un botén de silicona que no esta
totalmente cerrado, el paciente puede sufrir descargas, ardor o irritacion en el lugar de
implantacion del neuroestimulador, asi como una estimulacion intermitente o una pérdida
de estimulacion.

m Deseche la llave dinamométrica una vez realizada la conexién. La llave dinamométrica
es de un solo uso. No puede garantizarse su funcionamiento si se utiliza en mas de una

intervencion quirdrgica.

Figura 4. Apriete el tornillo de fijacion en el botdn de silicona, girandolo hacia la derecha
hasta que la llave dinamométrica haga clic.
Nota: La llave dinamométrica debe estar orientada en el mismo angulo que el tornillo de

fijacion (Figura 4)..

Conexién de la extension al neuroestimulador Modelo 3023

Precaucidn: Antes de conectar los componentes, limpie los fluidos corporales y seque
todas las conexiones. La existencia de fluidos en la conexion puede producir estimulacién
en el lugar de conexidn, estimulacién intermitente o pérdida de estimutacién.

1. Limpie las clavijas de conexién de la extension con una ggsa estéril. Si es necesario,
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2. Aseglrese de que las tomas del bloque de conexién estan secas y limpias. e ’
3. Confirme que el diagrama encapsulado en la extension dispone de cuatro polos, que se
corresponden con el diagrama encapsulado en el neuroestimulador (Figura 7).

4. Introduzca las clavijas de conexién de la extension en el neuroestimulador hasta que
queden totalmente encajadas en el bloque de conexién (Figura 7).

Precaucidn: No tense la extensidn o el cuerpo del electrodo al implantarlo. La extensidn
y el electrodo estan disponibles en diferentes longitudes. Seleccione la longitud que
permita realizar la conexion sin tension,

Nota: Para aflojar los tornillos de fijacién, inserte la llave dinamométrica en el botdn de
silicona y gire los tornillos hacia la izquierda sin sacarlos del bloque de conexion (Figura
8).

Precaucién: No introduzca las clavijas de conexion de la extensidn en el bloque de
conexion si no se han retirado lo suficiente los tornillos de fijacién. Si no se han aflojado
los tornillos de fijacién, las clavijas de conexion de la extension podrian daiar los tornillos

de fijacidn y no encajar totalmente en el bloque de conexién.

Figura 7. Introduzca completamente las clavijas de conexion de la extension en el bloque

de conexion del neuroestimulador Modelo 3023.

Botén de silicona

Figura 8. Para retirar el tornillo de fijacién del neuroestimulador Modelo 3023, utilice |a

llave dinamométrica y gire el tornillo de fijacion hacia la izquierda.
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5. Introduzca completamente fa llave dinamométrica en el botdén de silicona del ‘bl'i'o.qﬁ‘e de
conexion y apriete cada tornillo de fijacién girdndolo hacia la derecha hasta que‘ la lfave
dinamomeétrica haga clic (Figura 9).

Precauciones:

m Aseglrese de que la llave dinamométrica esta totalmente insertada en el botdn de
silicona. Si la llave dinamométrica no estd totalmente insertada, ef tornillo de fijacion se
podria dafar, lo que provocaria una estimulacién intermitente o la pérdida de
estimulacidn.

m Antes de apretar los tornillos de fijacion, compruebe que las clavijas de conexion de la
extension estan insertadas en el bloque de conexion para evitar dafarlo.

= Compruebe que cada botdon de silicona se cierre después de extraer la llave
dinamométrica. Si se produce una pérdida de liquido a través de un botdn de silicona que
no esta totalmente cerrado, el paciente puede sufrir descargas, ardor o irritacién en el
lugar de implantacién del neuroestimulador, asi como una estimulacion intermitente o una
pérdida de estimulacién.

r Deseche la llave dinamométrica una vez realizadas todas las conexiones. La Have
dinamométrica es de un solo uso. No puede garantizarse su funcionamiento si se utiliza en

mas de una intervencion quirdrgica.

Figura 9. Apriete los tornillos de fijacién en el botdn de silicona, girdndolos hacia la
derecha hasta que la llave dinamometrica haga clic.
Nota: La llave dinamométrica debe estar orientada en el mismo angulo que el tornillo de

—

1. Coloque el neuroestimutador en el bolsillo subcutaneo con el lado de la identificacion

fijacion (Figura 9).

Impiantacion del neuroestimulador

grabada orientado hacia fuera, alejado del tejido muscular, y compruebe que el electrodo

no presenta dgbleces agudos.
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= No oriente hacia dentro el lado con la identificacién grabada del neuroestimulador. La
orientacion del lado grabado hacia el interior podrfa aumentar la posibilidad de
estimulacion osteomuscular, que el paciente percibe como fasciculacién o ardor.
m No enrolle la parte sobrante del electrodo delante del lado de la identificacion grabada
del neuroestimulador. Enrolle la parte sobrante del electrodo alrededor del perimetro del
neuroestimulador (Figura 5) para que no aumente la profundidad del bolsillo subcutaneo y
se reduzcan al minimo los posibles dafos durante la intervencién quirirgica de sustitucion
del neuroestimulador, el posible retorcimiento del electrodo y las interferencias con fa

telemetria durante la programacion.

Figura 5. Enrolle la parte sobrante del electrodo alrededor del perimetro del
neuroestimulador.
2. Verifique la integridad del sistema antes de fijar el neuroestimulador en su posicidn.
a. Use el programador del médico y la documentacidn de!l producto que se le entrega
con él para confirmar la integridad del sistema conectado.
Precaucioén: Para utilizar el programador del médico no estéril en un campo estéril,
coloque una barrera estéril entre el paciente y el cabezal de programacién para evitar
infecciones. No esterilice ninguna pieza del programador del médico. La esterilizacion
podria dafiar el programador.
Nota: Para garantizar la obtencién de lecturas adecuadas, el neuroestimulador deberia
estar en el bolsillo durante la interrogacion del sistema.
b. Programe los parametros de estimulacion que haya seleccionado para el paciente de

acuerdo con la documentacién del producto que se le entregé con el programador.

c. Compruebe ¢l jestado de la bateria; si procede, compruebe las impedancias de los

polos para descdrtar un circuito abierto o un cortocircuito.
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3. Utiice los dos orificios de sutura del bloque de conexién para sujetar &

neuroestimulador a la fascia muscular con seda no absorbible.

Finalizacién del procedimiento de implantacién

1. Cierre todas las incisiones y clbralas con apdsitos.

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

Precaucién: Debido a que el programador del paciente es el Unico 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 iman de control Modelo 7452 opcional, que se utiliza para activar o desactivar el
neuroestimulador. Para que el iman de control pueda activar o desactivar el
neuroestimulador, el médico debe habilitar el iman de control en el neuroestimulador
Modelo 3023 utilizando el programador del médico. Ei iman de control no puede
habilitarse 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 periédichas de seguimiento del paciente para controlar el estado del
neurocestimulador y confirmar que los valores de los parametros programados son

adecuados.

Sustitucion del neuroestimulador Modelo 3058 o Modelo 3023

1. Abra e! lugar de implantacién mediante un procedimiento quirdrgico normal y extraiga
con cuidado el neuroestimulador del bolsillo subcutaneo.

2. Limpie con agua estéril el bloque de conexion del neuroestimulador y el electrodo;
séquelos con un apdsito estéril.

3. Introduzca una llave dinamométrica a través del orificio perforado previamente del
botdn de silicona vy afloje el tornillo de fijacion girandolo hacia la izquierda.

4, Extraiga con suavidad el electrodo del bloque de conexidn del neuroestimulador.

5. Limpie yyseque el bloque de conexidn y el electrodo, fos cuales dében quedar limpios de

—
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Nota: Si el neuroestimulador de repuesto no precisa de la extension actual, desconecte-la
extension del electrodo. Limpie y seque el extremo proximal del electrodo. Procure no
desplazar el electrodo cuando desconecte la extension.

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

7. Conecte el electrodo y el neuroestimulador de repuesto siguiendo la documentacion del
producto que se le entregd con estos dispositivos?

Nota: En ocasiones, hay que aumentar el tamafio del bolsillo subcutaneo si el

neuroestimulador de repuesto utiliza una extension.

Iman de control

El iman de control Modelo 7452 de Medtronic permite al paciente activar o desactivar el
neuroestimulador Modelo 3023. El iman de control no se usa con el neuroestimulador
Modelo 3058.

Cuando el circuito de activacion y desactivacion del iman de control se encuentra
habilitado, el neuroestimulador se activa o desactiva aplicando el lado rectangular plano

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

retirandolo después.

Neuroestimulador

Iman de control

Figura 11, Iméan de control correctamente colocado sobre el neuroestimulador Modelo
3023.

Implantacion de los electrodos
Preparacién para la implantacion
1. Administre anestesia al paciente.
Nota: No utilice relajantes musculares. El uso de este tipo de relajantes durante la

anestesia disminuird la respuesta muscular a la estimulacion.
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2. Coloque al paciente en posicién de decubito prono que permita una flexidn de 36 .
grados de las caderas v las rodillas.
3. Prepare para cirugia estéril el area comprendida entre la regién lumbar y el periné del
paciente.
4. Fije la placa (no estéril) de toma de tierra sobre la 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 Util afeitar el vello de esta zona).
b. Doble el revestimiento ligeramente por una esquina. Quite ¢l gel del revestimiento
frotando con el pulgar hacia arriba en la esquina de la placa de toma de tierra.
¢. Una vez retirado el gel del revestimiento, tome la placa de toma de tierra por la esquina
y separe el revestimiento.

Revestimiento

/ \ protector

Placa de toma de
fiera

Conectlor

Figura 3. Placa de toma de tierra.

d. Apligue la placa de toma de tierra en la zona de piel que proceda. Manténgala en su
posicion durante 15 segundos.

Nota: Para consequir una mayor adhesién, humedézcala ligeramente con agua. Déjela
secar durante 30 segundos hasta que esté pegajosa y apliquela a la piel.

5. Extraiga del envase el cable para estimulacién de prueba.

Nota: En el equipo de electrodo para estimulacion de prueba se incluyen dos cables: un
cable para estimulacién de prueba estéril para el procedimiento agudo y un cable del
paciente no estéril para la estimulacion de prueba subcrénica.

6. Reduzca a cero la amplitud del neuroestimulador externo.

7. Conecte el cable para estimulacién 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 estimulacion de prueba en
la placa de toma de tierra.

b. Inserte el cgble para estimulacién de prueba en el neuroestimulador externo fuera del

campo estéril.

Andrea Rodrigut:}:m AsiAEn NODRI}UEZ
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Placa de toma de tierra
{+}

Conector negro (+)

- Cable para estimulacion
de prueba

Aguja o electrodo (-}
Neuroestimulador externo Modelo 3531

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

8. Cubra al paciente con pafios quirlrgicos de forma que pueda observar el suelo de la
pelvis para comprobar la respuesta muscular a la estimulacion de prueba.

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

muscular a la estimulacion.

Estimulacion de prueba aguda
La estimulacién de prueba aguda se utiliza para localizar con exactitud el nervio de interés

mediante estimulacién eléctrica antes de la implantacion del electrodo.

Implantacién en una fase

Si la estimulacién de prueba con un electrodo temporal para estimulacion de prueba es
satisfactoria, puede procederse a la implantacién en una fase. En la implantacion en una
fase se implantan quirdrgicamente un electrodo con patillas, una extension (si procede) y

un neuroestimulador al mismo tiempo.

r
Implantaciéon en fases é

En {a implantacién en fases se implanta quirdrgicamente un electrodo en un momento

diferente a la implantacion de la extension (si procede) y el neuroestimulador. Por tanto,

la implantacién: fases se realiza en dos fases. En la prizera fase se implanta

quirdrgicamente A electrodo que se exterioriza a través de un@ extensién percutanea

MEDZRONIC DETIN AMERIGA, NG, ANDREA RONRIGUEZ
Andrea Rodriguez BIRECTORA TEGNICA

REPRESENTANTE LE M.N. 14045 7
MEDTRONIC LATIWICA. INC.



"'/./'/'— U
. CEN
q .:- - ||‘1-' =
\g ¥ 5'11} E} ‘\‘g& /
NS

para la estimulacién de prueba. Si la estimulacion de prueba de la primera fase no es
concluyente, puede repetirse la estimulacién de prueba o puede explantarse el electrodo.
Si fa estimulacion de prueba de la primera fase es concluyente, puede procederse a la
segunda fase. En la segunda fase se implantan quirirgicamente una extension (si

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

Finalizacién de la implantacion para los procedimientos de una fase y en fases
1. Cierre todas las incisiones y clbralas con apdsitos.

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

4. Programe citas periédicas de seguimiento del paciente para controlar el estado del
neuroestimulador y confirmar que los valores de los parametros programados son

adecuados.

Tratamiento posquiriargico
Administre antibidticos profilacticamente durante 24 horas.

Extraccién posquirirgica del electrodo

Si tiene que extraer el electrodo con patillas implantado, la técnica mas eficaz es tirar
suavemente del electrodo en linea recta, no oblicua, desde las patillas del electrodo. Tire
del electrodo desde el lugar del introductor del electrodo y no desde el lugar del boisillo
del neuroestimulador.

Realice una pequefia incisién y tire suavemente para extraer completamente todo el
electrodo.

Precauciones: No aplique una traccién fuerte para extraer el electrodo con patillas. Tire
suavemente. Si aplica una traccion fuerte puede romperse el electrodo, lo que podria
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 diseccién adicional para liberar las patillas del

electrodo y extraer todo el electrodo.

Procedimiento de la estimulacién de prueba &

Preparacion
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m Prepare la piel situada sobre el sacro y coloque pafios quirdrgicos.

Los pafios deben permitir la observacion visual de las nalgas y el periné y de los pies.
Estimulacion aguda

= Anestesie un trayecto hasta el foramen deseado.

= Inserte la aguja aislada en el foramen deseado.

w Realice una estimulacion de prueba con el estimulador de prueba xterno, aumentando
gradualmente la intensidad hasta observar las respuestas deseadas. Repita el
procedimiento en el lado contralateral o en diferentes niveles de foramenes sacros, segin
proceda.

Estimulacién subcrénica

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

m Inserte el electrodo para estimulacion de prueba temporal a través de la aguja.

m Estimule el nervio o nervios utilizando el electrodo para estimulacion de prueba temporal
y confirme la respuesta anterior.

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

m Enrolle el electrodo para estimulacién de prueba temporal y fijelo a la piel.

m Vuelva a colocar la placa de toma de tierra, conecte el electrodo para estimulacién de
prueba y la placa a los cables correspondientes y luego conecte dichos cables al
estimulador de prueba.

m Confirme la posicién del electrodo para estimulacion de prueba temporal mediante
radiografia.

m Indique al paciente cdmo utilizar el estimulador de prueba.

Programador del paciente

El programador del paciente se comunica con el neuroestimulador mediante el envio de
sefiales al neuroestimulador y la recepcion de sefiales procedentes de este. Para enviar y
recibir las sefiales, debe colocarse la antena interna del programador del paciente, o la
antena externa desmontable (Modelo 37092), sobre el neuroestimulador.

El neuroestimylador solo acepta comunicaciones procedentes del programador del

paciente o Hel programador del médico. El envio de inforfhacion desde el

neuroestimulgdor al programador del paciente se denomina “sincronizggion”.
MEDTRON/C LATIN AMER|CA, INC.
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Para sincronizar el neuroestimulador y el programador del paciente, debe colocars'é'“-l'é;
antena del programador del paciente directamente sobre el neuroestimulador (Figura 12).
Notas:

e 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

4 nr
/,4.5‘?4:-\)-&\
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Programador del K i

paciente con antena f ; t
interma = -

antena externa desmontable opcional.

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

Utilice el programador del paciente para:
» activar o desactivar el neurcestimulador
« comprobar fa bateria del neuroestimulador

« cambiar los valores de estimulacion

Implantacion 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 Unicamente
componentes de Medtronic Neurological que sean compatibles.

Los componentes son compatibles si se cumplen las siguientes condiciones:

— Los componentes tienen la misma indicacion. @
— Para componentes implantados, el espaciado entre los contactos y el nimero de
contactos de polos en las conexiones para el electrodo y la extensidn/neuroestimulador o

para la extensién y el neuroestimulador son iguales.

Consuilte los anexcs con indicaciones y la etiqueta de envio de cada producto para obtener

dicha informacion

MEDTRONIC LATIN mﬂmm NG,
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. Componentes no fabricados por Medtronic: La utilizacién de componentes qué no °
sean de Medtronic con el sistema de neuroestimulacion puede causar dafos en los
componentes de Medtronic, pérdida de la estimulacion o lesiones en el paciente.

Fallos de los componentes — Un sistema de neuroestimulacion puede dejar de
funcionar inesperadamente y fallar en cualquier momento debido a fallos aleatorios de los
componentes o de la bateria (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. Ademas, todos los neurcestimuladores con el
tiempo dejaran de funcionar.

Manipulacion de componentes - Manipule con extremo cuidado los componentes
implantables de este sistema. Estos componentes pueden dafiarse por una traccion
excesiva o por instrumentos afilados, lo cual puede provocar una pérdida de estimulacion
o una estimulacién intermitente que hagan necesaria su sustitucién quirargica. Consulte el
manual de implantacion correspondiente para obtener instrucciones adicionales.
Ubicacion del neuroestimulador — Seleccione una posicion que cumpla los siguientes
criterios:

m a una distancia minima de 20 cm (8 pulg.) de cualquier otro neuroestimulador con
objeto de reducir al minimo las interferencias de la telemetria y una posible terapia
inapropiada.

m colocacién en el lado del cuerpo opuesto a otro dispositivo implantado activo, como
marcapaso o desfibrilador, para minimizar la posible interaccion entre los dispositivos.

m lejos de estructuras éseas {por ej., 3 — 4 cm) para minimizar las molestias en fa zona del
neuroestimulador,

w lejos de zonas restringidas o con presidn para minimizar la posibilidad de erosion
cutdnea y molestias en el paciente, o dafio en los componentes.

m en un area accesible al paciente para que pueda funcionar correctamente un dispositivo
de control del paciente (por ej. programador del paciente, iman de control, o mediante el

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

Contraindicacjones - &

La implantacidn ge un sistema de neuroestimulacion InterStim estd dontraindicada para

los siguientes pagientes:

ANDREA non'maqez
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m Pacientes que no hayan mostrado una respuesta adecuada a la estimulacién de prueba,
\.‘;

0 bien

m Pacientes que no sean capaces de utilizar este sistema.

No debe someterse a la estimulacién 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 neuroestimulacion. La energia producida
por la diatermia puede transferirse a través del sistema implantado y ocasionar dafios en
los tejidos en el lugar donde se encuentren los polos implantados, lo que podria dar como

resultado lesiones graves e incluso la muerte.

Advertencias

Interferencia electromagnética (IEM) - La interferencia electromagnética es un
campo de energia que generan los aparatos que hay en casa, en el trabajo, en entornos
médicos o publicos y que es lo suficientemente intenso como para afectar al
funcionamiento del neuroestimulador. Los neuroestimuladores incluyen funciones que
ofrecen proteccion contra las interferencias electromagnéticas. Es improbable que [a
mayoria de los dispositivos eléctricos y los imanes con los que nos encontramos en un dia
normal afecten al funcionamiento del neurocestimulador. No obstante, las fuentes de
interferencias electromagnéticas fuertes pueden provocar las situaciones siguientes:

» Lesiones graves 0 muerte del paciente, como resultado del calentamiento de los
componentes implantados del sistema de neuroestimulacion y de dafios en el tejido
circundante.

- Dafios en el sistema que provocan pérdida o cambio en el control de los sintomas y
que requiéren una sustitucién quirdrgica.

- Cambios funcionales en el neuroestimulador que hacen que éste se active o
desactive (especialmente los neuroestimuladores que permiten el uso de un iman) o
vuelva a los ajustes de reinicializacion de la alimentacién (POR), dando como resultado la

pérdida de estimulacién y la reaparicién de los sintomas y, en el casp de la situacion POR,

rogramacion por parte del médico.
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- Cambios imprevistos en Ia estimulacién que causan un aumento momenté'n't‘épien‘ la / ’
estimulacion o una estimulacion intermitente, que algunos pacientes han descritéé-'éatﬁﬁ e
una sensacion de sacudida o descarga. Aunque los cambios imprevistos en la estimulacion
pueden producir una sensacion molesta, no causan dafos en el dispositivo ni lesiones al
paciente de forma directa. En casos poco frecuentes, los pacientes han sufrido caidas y
lesiones como resultado de un cambio imprevisto en la estimulacion.

Exploracion por resonancia magnética (MRI) - Consulte el manual de instrucciones
para las exploraciones por MRI que acompafna a este producto para informarse de las
condiciones de la MRI y de las advertencias y medidas preventivas especificas de la
exploracién por MRI, No realice una exploracion por MRI a un paciente que tenga
implantado un componente del sistema de neuroestimulacién hasta que haya leido y
comprendido completamente toda la informacidn contenida en el manual de las
instrucciones para las exploraciones por MRI.

Daiios en la carcasa - Si la carcasa del neuroestimulador se rompe o perfora debido a
fuerzas externas, podrian producirse quemaduras graves a causa de la exposicion a ios
productos quimicos de la bateria.

Interaccion del neuroestimulador con dispositivos cardiacos implantados —
Cuando el estado médico de un paciente requiera un neuroestimulador y un dispositivo
cardiaco implantado (como un marcapaso o desfibrilador), los médicos implicados en
ambos dispositivos (neurdlogo, neurocirujano, cardidlogo, cardiocirujano) deben comentar
las interacciones posibles entre los dispositivos antes de la intervencidn quirtrgica. Para
minimizar o prevenir los efectos descritos a continuacion, implante los dispositivos en
lados opuestos del cuerpo y siga cualquier otra instruccién adicional.

« La terapia de desfibrilacién administrada por un desfibrilador implantado puede dafar el
neuroestimulador.

- Los impulsos eléctricos del sistema de neuroestimulacion pueden interaccionar con la
operacion de deteccién de un dispositivo cardiaco y generar una respuesta inadecuada de
éste. Para minimizar o impedir que el dispositivo cardiaco detecte la salida del
neurcestimulador, programe este Uitimo con una configuracién bipolar y con una

frecuencia minima de 60 Hz. Programe el dispositivo cardiaco en deteccién bipolar.

Medidas preventivas

wEDTROKIC LTIN AMERICA, ING. DIRECTORA TECNICA
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Formacién del médico Q\h_ vy

m Los médicos que implanten este dispositivo deben haber recibido formacién adecuédai‘“
en la implantacion y uso del sistema de neuroestimulacion InterStim.

m Los médicos que prescriban este dispositivo deben tener experiencia en el diagnéstico y
tratamiento de trastornos de la pelvis y de la region inferior del tracto urinario o del tracto
intestinal, y deben haber recibido formacién aduecvada en el uso del sistema de

neuroestimulacion InterStim.

Utilizacion en poblaciones especificas

m Uso pediatrico: no se han establecido en el uso pediatrico caracteristicas de seguridad
y eficacia de este sistema.

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

Almacenamiento y esterilizacion

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 podria producirse una infeccion.

» El componente' muestra signos de dafios, ya que podria funcionar de forma incorrecta.

» La fecha "No utilizar después de" ha vencido, porque la esterilidad del componente no
puede garantizarse y podria producirse una infeccidn; ademas la vida Util de la bateria del
neuroestimulador puede reducirse y hacer necesaria una sustitucién temprana.
Esterilizacién - Medtronic ha esterilizado el contenido del envase antes de su envio
mediante el proceso que se indica en la etiqueta. El dispositivo es valido para un solo uso
y no esta disefiado para ser reesterilizado.

Temperatura de almacenamiento: electrodos y extensiones - No almacene ni
transporte el electrodo ni la extensién a temperaturas superiores a 57 °C o inferiores a -34
°C. Los componentes pueden dafarse si las temperaturas se encuentran fuera de este
intervalo.

cene ni transporte
oC.

Temperatura de almacenamiento: neuroestimuladores - No al

el neuroestimulador a temperaturas superiores a 52 °C o inferiores a

MEDTRONIZ LATINPMERICA, ING. ANGREA RODJGUEZ
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Los componentes pueden dafarse si las temperaturas se encuentran

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 °C a 65 °C,

El rango de la temperatura de funcionamiento recomendada es de 10 °C a 40 °C. Si se
han almacenado los programadores o tarjeta de aplicacién 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.

Efectos Adversos

Ademas de los riesgos asociados normalmente a la cirugia, la implantacion y [a utilizacién
de un sistema de neuroestimulacion conllevan, entre otros, los siguientes riesgos. Algunos
efectos adversos pueden hacer necesaria una intervencidn quirdrgica.

m Alteraciones en la funcién rhiccional, en la funcién intestinal o vesical.

m Reaccidn alérgica o rechazo del sistema inmunoldgico a los materiales implantados que
pueden desembocar en un rechazo del dispositivo.

= Cambio ‘en la sensacidn de la estimulacién descrito por algunos pacientes como una
estimulacién incomoda (sensacion de sacudida o descarga).

m Infeccién

m Dolor nuevo

m Dolor en la zona del neuroestimulador o del electrodo

= Seroma, hemorragias, hematomas y/o paralisis.

m Sospecha de migracién o erosion del neuroestimulador o electrodo

m Sospecha de lesion del nervio

m Sospecha de problemas técnicos del dispositivo

m Descargas eléctricas transitorias é
L}

Eliminacion de los componentes
Cuando explante un dispositivo (para una sustitucion, para la interrupcion de la terapia o

después de la muerte del paciente) o cuando deseche los accesgrios, siga estas
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correspondiente a Medtronic para su analisis y eliminacién.

= Para permitir el analisis del dispositivo, no lo esterilice en autoclave ni lo exponga a
aparatos de limpieza por ultrasonidos.

« Deseche los componentes gue no devuelva de acuerdo con la normativa medioambiental

local.

Limpieza y cuidado

Siga estas instrucciones para asegurarse de que el programador del paciente y sus
accesorios funcionen correctamente.

Precaucién: 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 dahar los
componentes electrénicos.

« Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios y de animales domésticos.

« Utilice el dispositivo (nicamente 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 himedo en caso necesario. Los
productos suaves de limpieza del hogar no dafian el dispositivo ni las etiquetas.

» Fi 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.
DRIGUEZ
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Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N®: 1-47-11898/13-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimelﬁos Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO ... . 4. 55 y de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc,
. se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: sistema de neuroestimulacién

Cédigo de Iidentificacion y nombre técnico UMDNS: 18-471 Estimuladores,
Eléctricos, de nervios periféricos

Marca de (los) broducto(s) medico(s): MEDTRONIC™

Clase de Riesgo: Clase III

Modelo/s: Neuroestimulador: 1)3023 Interstim, 2)3058 InterStim II,
Electrodos: 1)3093 Lead Kit for Sacral Nerve Stimulation / kit de cables
p/estimulacion neuroldgica sacra, 2) 3889 Quadripolar Lead for Sacral Nerve
Stimulation / cable cuadripolar para estimulacién neurolégica sacra, 3) 3065U
Peripheral Nerve Evaluation (PNE) Kit / kit para evaluacion-exploracién
neuroldgica periférica (PNE), Kit de Extensidén: 3095 Quadripolar Extension Kit
for Sacral Nerve Stimulation / kit de extensién cuadripolar para estimulacion
neuroldgica sacra, Programador: 1) 3037 InterStim iCon Patient Programmer /
Programador p/Paciente, 2) 8840 N' Vision Clinician Programmer / programador
p/clinico, Tarjeta de Software: 8870 N'Vision Application Card / Tarjeta
Aplicacion, 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

=



ForamenNeedle Bulk Accessory / accesorio de carga para aguja foramen,
5)041826 Seif Adhesive Ground Pad / almohadilla autoadhesiva de conexién a
tierra, 6)041827  Auxiliary Screener Cable Kit -/ kit cables auxiliar para
visualizacién-tamizaje, 7)041831 Patient Cable Bulk Accessory / accesorio de
carga para cable de paciente
Indicacidn/es autorizada/s: tratamiento de trastornos funcionales crénicos
intratables de la pelvis y de la region inferior del tracto urinario ¢ del intestinal
Periodo de vida util: neuroestimulador 18 meses, electrodos: 3093 Lead Kit for
Sacral Nerve Stimulation / kit de cables p/estimulacion neurolégica sacra-3889
Quadripolar Lead for Sacral Nerve Stimulation / cable cuadripolar para
estimulacion neuroldgica sacra 4 afios, 3065U Peripheral Nerve Evaluation (PNE)
Kit / kit para evaluacion-exploracién neurolégica periférica (PNE) 2 afios, Kit de
Extension: 3095 Quadripolar Extension Kit for Sacral Nerve Stimulation / kit de
extensidén cuadripolar para estimulacién neuroldgica sacra 4 afios, Accesorios:
3550-18 Lead Introducer Kit / kit introductor cables 4 afios, 042294 Lead
Introducer / introductor de cables 2 anos, 041828 Foramen Needle Bulk
Accessory / accesorio de carga para aguja foramen 2 afios, 041829 Foramen
Needle Bulk Accessory / accesorio de carga para aguja foramen 2 afios, 041831
Patient Cable Bulk Accessory / accesorio de carga para cable de paciente 4afios
\Y Condicién 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 Neuromodulation, 6- Medtronic Europe Sarl
Lugar/es de elaboracion: 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 PR 00766,
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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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
Se extiende a Medtronic Laa-u America, Inc el Certificado PM-1842-257, en la
Ciudad de Buenos Aires, a “ENtZOM, siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emisién.
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