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BUENOS AIRES,

VISTO: el Expediente N° 1-47-6509-13-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), 'y

CONSIDERANDO:

‘Que por las présentes actuaciones Medtronic Latin América, Inc.
soliéifa se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nuevo
prodtjcto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
' MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
eétablecimientos 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
p‘roye'ctos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas. ‘

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

‘ Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
" médico objeto de ta solicitud.
| ~ Que se actla en virtud de las facultadgs conferidas por los Decretos

N°® 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic™, nombre descriptivo Sistema de neuroestimulacion para la terapia
contra el dolor crénico y nombre técnico Estimuladores, Eléctricos, de la Espina
Dorsal, para Analgesia de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin América,
: Inc;,r con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disbosicién Y que,fo‘rma parte integrante de la misma.

ARTfCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulof/s y de
instrucciones dé uso que obran a fojas 5 a 21 y 23 a 50 respectivamente,
figuréndo como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma. ,

ARTiCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

‘ precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

 ARTICULO 4o°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizade por la ANMAT, PM-1842-255, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ART_iCUL'O 50.- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
_cineo (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60; Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese a! interesado, haciéndole

, entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines Qe confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-6509-13-6

DISPOSICION NO

ng. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal
ANM. AT ’
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS deléR%UéO ﬁDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. A/, LJ &,

Nombre descriptivo: Sistema de neuroestimulacién para la terapia contra el dolor

croénico. -

C_c')digo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-241 Estimuladores,

Eléctricos, de la Espina Dorsal, para Analgesia.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™

Clase de Riesgo: Clase IV. .

Indicacion/es autorizada/s: diseflado para administrar estimulacién eléctrica en

cordones posteriores y estimulacion periférica para la terapia contra el dolor
créniCo; para el tratamiento de una enfermedad o trastorno.

Modelo/s:

977A160 Vectris SureScan MRI, Kit de Cable Subcompact 1x8 para Estimulacion
médula espinal (SCS).

S77A175 Vectris SureScan MRI, Kit de Cable Subcompact 1x8 para Estimulacion
médula espinal (SCS).

977A190 Vectris SureScan MRI, Kit de Cable Subcompact '1x8 para Estimulacién
mjédula espinal (SCS).

’_977A260 Vectris SureScan MRI, Kit de Cable Compact 1x8 para Estimulacion

médula espinal (SCS). .
977A275 Vectris SureScan MRI, Kit de Cable Compact 1x8 para Estimulacion

‘médula espinal (SCS).

977A290 Vectris SureScan MRI, Kit de Cable Compact 1x8 para Estimulacion
médula espinal (SCS). ‘

. 9779060 Kit Revision para Cables Vectris SureScan MRI (60 cm) 1x8.

9779075 Kit Revision péra Cables Vectris SureScan MRI (75 cm) 1x8.

67 | 4
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19779090 Kit Revision para Cables Vectris SureScan MRI (90 cm) 1x8.

97702 PrimeAdvanced® SureScan® MRI.
97712 RestoreUltra® SureScan® MRI.

97713 RestoreAdvanced® SureScan® MRL

97714 RestoreSensor® SureScan® MRI.
97740 Programador p/paciente.
97754 Sistema de carga.

* Periodo de vida til:

18 meses (97702).

11 meses (97712 y 97714).

13 meses (97713).

4 afios (977A160; 977A175; 977A190; 977A260; 977A275; 977A290; 9779060;
9779075; 9779090).

© 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 Europe Sarl

5- Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba

. Lugar/es de elaboracion:
.1- 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.

2- 800 53 rd Av. N.E., Minneapolis MN 55421, Estados Unidos.

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

4- Route du Molliau 31, Case Postale 1131, Tolochenaz, Suiza

5- Rd 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Viﬁlélba, PR 00766, Estados Unidos

Expediente NO 1-47-6509-13-6

DISPOSICION No (’:ﬁ) |
| "082¢ ' —

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nnclonal
ANM.AT,
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ANEXO 11

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

+nn0.82.0

- —Tng. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT




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 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 y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, 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

% [hedivanis .

Vectris™ SureScan® MRI modelo

Electrodos para estimulacion de la médula espinal 1x8 subcompact

1.5 mm 2.8mm
e -

CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios.

No utilizar si el envase estd dafiado. PRODUCTO ESTERIL. /
LOT

LOTE N°

\
g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

LEAD| |— XXem —| ongitud del electrodo
PRODUCTO ESTERIL.

C

gdrea odrigubz, ANDREA RODRIGUEZ-
SENTANTE LEGAL OIRECTORA TECKICA

M.N. ~T4045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.



®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar.

! I ~
@No utilizar si el envase esta danado

| [ 1a
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Limite de Temperatura

STERRLETED

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-1842-255

MEDTRONIC LATIN AM DREA
" RODRIG
Andrea Rodriglez mnEcromeecmgf z

REPRESENTANTE LEGAL:
~WN. 14045
//w MEDTRONIC LATIN AMERIGA, INC.

Ly

-



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 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 y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co,, Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Tel. +54-11-4898 5700

Vectris™ SureScan® MRI modelo

Electrodos para estimulacion de la médula espinal 1x8 compact

4.0 mm 2.8 mm
o, = g —| | ]
CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios.
No utilizar si el envase esta dafiado. PRODUCTO ESTERIL. . /

LOT | oTE No

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

LEAD| p— XXem —| ongitud del electrodo
PRODUCTO ESTERIL.

Andrea Rodrigugz
REPRESENTANTE LEGA




®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

i ~
@No utilizar si el envase esta danado

F e
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Limite de Temperatura

STERLE |[EG

Esterilizado por 6xido de etileno

& Lea /as Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-255

AN A RODRIaL
DIRECTORA TéCNICAEz

M.N, 14045
MEDTRONIG LATIN AMERICA, g,

-



082¢

ANEXOQ 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 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 y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, 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

4 Y e i, g, P
% EJL:JH%LQ*JLEﬁ

Revision Kit for 1x8 Vectris™ SureScan® MRI leads (XX cm) modelo

Kit de accesorios de revision para los electrodos percutdneos 1x8 para MRI Vectris

SureScan®
Para usar con los electrodos de neuroestimulacion de Medtronic

CONTENIDO: 1 kit de accesorios. :
No utilizar si el envase esta dafiado. PRODUCTO ESTERIL. /

LOT

LOTE N°

"7 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
PRODUCTO ESTERIL.

@PRODUCTO DE UN SOLO USQO. No reutilizar.

!®No utilizar s

envase esta dafiado

Andrea Rodrigugz
REPRESENTANTE LEGAL

M.N. 1404
/ MEDTRONIC LALIN-AKTERICA, INC.



Limite de Temperatura

STERIE E“’| Esterilizado por 6xido de etileno

Lea /as Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-255

MEDTAGNIC LATIN AME
NIG LATIN AMERICA, INC.
/r
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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 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 y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, 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

&,

PrimeAdvanced™ SureScan® MRI modelo

Neuroestimulador con tecnologia MRI SureScan para el dolor crénico

El uso de este neuroestimulador requiere [a implantacion del electrodo de
neuroestimulacion implantable de Medtronic

CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios. -

No utilizar si el envase esta dafiado. PRODUCTO ESTERIL. M

[ SN |serie N©

2 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
PRODUCTO ESTERIL. .

®PRODUCT O DE UN SQLO USO. No reutilizar. ! No reesterilizar.
'@No utilizar si

| envase esta danado

l!EDTR% Ic LATIN AMERICA InG,
QE’LRESEN}'ANTE iE
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o Limite de Temperatura

STERILE |EO

Esterilizado por éxido de etileno

A Lea /as Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-255

A
4 DRIGU
NAMERIEA, INC, IRECTORA TECNlCnE z

u ic
drea Rodriggez MN, 14
Q&RESWW mWffemm. e,
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ANEXO IIIB - ROTULO 0 82 0 s

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 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 y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, 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

RestoreUltra™ SureScan® MRI modelo
Neuroestimulador recargable con tecnologia MRI SureScan para el dolor cronico

El uso de este neuroestimulador requiere la implantacion del electrodo de
neuroestimulacion implantable de Medtronic

CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios.

No utilizar si el envase esta dafiado. PRODUCTO ESTERIL. . /

[ sN Iserie N©

8 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
PRODUCTO ESTERIL.

@PRODUCI’O DE UN SOLO USO. No reutilizar. C QNO reesterilizar.

'® No utilizar si el eny,

esta danado

drea Rodriguez

RESENW
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o°F Limite de Temperatura

STERLEIEQ

Esterilizado por oxido de etileno

Lea las Instrucciones de {so.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-255
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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 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 y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, 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

RestoreAdvanced™ SureScan® MRI “modelo
Neuroestimulador recargable con tecnologia MRI SureScan para el dolor crénico

El uso de este neurcestimulador requiere la implantacion del electrodo  de
neuroestimulacion implantable de Medtronic

CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios.

No utilizar si el envase esta dafiado. PRODUCTO ESTERIL. s

@Serie Ne° /

8 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
PRODUCTO ESTERIL.

@PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. C DNO reesterilizar.

[ R ' ~
@No utilizar si gl envase esta danado




o*F Limite de Temperatura

STERILE{EL

Esterilizado por oxido 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-1842-255

MEDTRONIC 15TIN AMERICA, ING. ANDREh o
Andrea Rod . Dirgorsy CDRIGUE
Ak quez._ - CTORA NICA Z




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 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 y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, 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
& Mettronic
RestoreSensor™ SureScan® MRI modelo

Neuroestimulador recargable con tecnologia MRI SureScan para el dolor crénico

El uso de este neuroestimulador requiere la implantacion del electrodo de
neuroestimulacion implantable de Medtronic -
CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios.

No utilizar si el envase esté dafiado. PRODUCTO ESTERIL. L%"
[N |serie N©

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD .
PRODUCTO ESTERIL.

®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar. g No reesterilizar.

i I ~
@No utilizar si el envase esta danado

LA
drea R )
Aildrea Rodriglez
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a*F Limite de Temperatura

STEMEE) Esterilizado por éxido 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-1842-255

DREA RODRIGUEZ
DIRE TECNICA
N, 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.



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 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 y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, 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

Programador del Paciente modelo
Para programar los neuroestimuladores modelos 97702, 97712, 97713 y 97714
CONTENIDO: 1 programador del paciente y 2 pilas AAA.

[sN Iserie N©

&7
e ﬁf Wi
s Limite de Temperatura N /
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-1842-255

M.NY
MEDTAONIC LATJNAMERICA, INC



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 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 y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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Sistema de Carga modelo

Para uso con los neuroestimuladores modelos 97702, 97712, 87713 y 97714
CONTENIDQ: 1 Recargador y antena, Fuente de alimentacion y cable de alimentacidn,
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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
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MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos
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Sistema de neuroestimulacién para la terapia contra el dolor

CONTENIDO: 1 Sistema de neuroestimulacion y accesorios.
Si el ervase estd dafiado o se ha abierto el precinto cansulte la documentacion para obtener informacion.
PRODUCTO ESTERIL.

@PRODUCT O DE UN SOLO USO. Ne reutilizar.

1
@No utilizar si el envase esta dafado

[
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Limite de Temperatura

-

STERILE | EC

Esterilizado por éxido de etileno ,,’

Lea fas Instrucciones de Uso.
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DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
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DESCRIPCION:

El Sistema de neuroestimulacion estad compuesto por componentes implantables y externos de! sistema de
estimulacion que transmiten impulsos eléctricos para bloquear las sefiales de dolor que se dirigen al cerebro.

Los neuroestimuladores con la tecnologia SureScan MRI de Medtronic, los electrodos Vectris SureScan MRI
1x8 Subcompact Modelos 977A160, 977A175 y 977A190 de Medtronic v los electrodos Vectris SureScan MRI
1x8 Compact Modelos 977A260, 977A275 y 977A290 forman parte de un sistema de neuroestimlacion para
la terapia contra el dolor.

Cuando se implanta un sistema de neuroestimulacion de Medtronic con la tecnologia SureScan MRI
conforme a las indicaciones, dicho sistema es compatible con exploraciones por resonancia magnética (MRI)
de cuerpo completo en condiciones especificas, es decir, puede explorarse cualquier parte de la anatomia
del paciente si se cumplen condiciones especificas.

El programador del paciente Modelo 97740 de Medtronic estd disefiado para programar los
neuroestimuladores de Medtronic

Generalmente los componentes implantados de un sistema de neuroestimulacién son (Figura 1): ~
+ un neuroestimulador

¢ 1 0 2 electrodos

+ 1 0 2 extensiones (opcional)

Neuroestimulador

:
o 4
H ) s \ Extensiones
. 13 i ZXT e
LA ' R}
j A A Electrodos
A ,‘ . S l\‘_\.\ ) —_/)
Va

Polos .

Figura 1. Componentes implantados de un sistema de neuroestimulacion tipico (se muestra la estimulacion
de la médula espinal}.

Un sistema de neuroestimulacién tipico también incluye un programador externo del paciente para controlar
el sistema. Si tiene un neuroestimulador recargable, el sistema también incluye un sistema de carga (Figura
2).

Programagor ¢el paciente Slstema de carga

{neuroestimufador
recargable)

Funda




Especificaciones del dispositivo

El neuroestimulador es un dispositive multiprogramable que administra estimulacion a través de uno o mas
electrodos. Los valores de estimulacién se almacenan en programas. Un programa es una combinacién
especifica de valores de duracion del impulso, frecuencia y amplitud que actia sobre una combinacidn
especifica de polos {(hasta 16 polos por programa). Pueden combinarse hasta cuatro programas en un
grupo. Cuando se utiliza mas de un programa, los impulsos se administran de forma secuencial: primero un
impulso de un programa y después un impulso del siguiente programa.

La duracion del impulso, 1a amplitud y la polaridad de los polos de cada programa de un grupo pueden tener
valores diferentes. La frecuencia, los limites de frecuencia, los valores de rampa vy los valores de ciclo de
cada programa de un grupo tienen los mismos valores,

El electrodo tiene polos en el extremo distal; el extremo proximal (conector) se conecta a un conector de
ocho conductores. Se ha insertado un fiador en el extremo proximal del electrodo para ayudar a colocarlo.
Distancia de los contactos del eleciredo

“Espacode ~

delos
contacios

polos polas
h — — diz_\l__I electrode

0123-4567’
[

Longitud Espaciado
de ks gelos

Nimeros de los polos

Lemygitssd Lengaud del
| N R el ™ango det
Distancha de ks pules sacta (I Fasor
Longitd de jos
contacics det electode
Distat Proximal *

Figura 3. Introduzca completamente los terminales para conexidn de la extension o del electrodo en el

neurcestimulador

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

Neuroestimulador:

= Neuroestimulador y Llave dinamométrica.

Electrodos:
= Electrodo
= Anclajes
- anclaje con dispensador del anclaje
— anclaje de repuesto en un mango de repuesto
= Extractor del anclaje S
= Guia / ,
= Agujas (epidural, Tuohy modificada}
— punta curvada, 14 gauges, 8,9 cm
— punta recta, 14 gauges, 8,9 cm

= Fiadores

M.NY 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICA;ING,




0820

- curvado, 0,30 mm de didmetro (mango de fiador verde y tapa azul; insertado en el electrodo)
- recto, 0,30 mm de didmetro (mango de fiador verde y tapa verde)
— curvado, 0,25 mm de didmetro (mango de fiador blanco y tapa azul)
- recto, 0,25 mm de diametre (mango de fiador blanco y tapa blanca)
» Tunelizadores (varilla de tunelizacion, punta de tunelizacién (estrecha), tubo de tunelizacién)

= Llave dinamométrica

Sistema de carga:

= Recargador y antena

= Fuente de alimentacion y cable de alimentacion
= Cinturdn con plantilla

= Estuche

= Maletin de transporte del sistema

Programador:
= 1 programador del paciente
= 2 pilas AAA

USO PREVISTO: .
El sistema de neuroestimulacién de Medtronic estd disefiado para administrar estimulacion eléctrica en

cordones posteriores y estimulacidn periférica para la terapia contra el dolor crénico, para el tratamiento de

una enfermedad o trastorno.

INSTRUCCIONES DE USO

Componentes implantados y exploraciones de MRI

Criterios de compatibilidad del implante con exploraciones de MRI de todo el cuerpo )
Precaucion: Para permitir la compatibilidad con exploraciones por resonancia magnética (MRI) de cuerpo
completo en condiciones especificas, implante un sistema de neuroestimulacion de Medtronic con la
tecnologia SureScan MRI de la siguiente manera:

= Utilice dnicamente componentes del sistema de neuroestimulacién SureScan MRI (por ejemplo, electrodos
y neuroestimuladores).

Nota: Los nimeros de modelo de extensiones de la serie 3708 (por ejemplo, 37081, 37082 y 37083) no son
compatibles con exploraciones de MRI de cuerpo completo.

. Implante el neuroestimulador en las nalgas, el abdomen o el flanco {es decir, la regién lateral y posterior
entre las costillas y la pelvis).

» Cologue la punta o puntas del electrodoe en el espacio epidural espinal.

« Explante los electrodos o extensiones contra el dolor previamente abandonados que pueda haber en el
paciente {es decir, electrodps o extensiones, o partes de ellos, no conectados a un neuroestimulador). /

ANDRER 4
DIRECTQ| CNIGA
M.N. 14045
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Nota: Confirme la compatibilidad con las exploraciones de MRI de cualquier otro dispositive médico
implantado. Otros dispositivos médicos implantados pueden limitar o restringir las exploraciones de MRL.

» Introduzca la informacién del nimero de modelo y de la ubicacién de implantacién de todos los
componentes utilizando el programador del médico.

Si no se cumplen los criterios de implantacién anteriormente indicados, el paciente no tendra un sistema de
neuroestimulacion compatible con exploraciones de MRI de cuerpo completo, La compatibilidad con

exploraciones de MRI estara limitada.

Al cambiar componentes

Advertencia: Antes de explantar y sustituir un neuroestimulador existente, imprima un informe desde el
neuroestimulador existente que muestre la informacion sobre los componentes implantados vy sobre los
posibles componentes abandonados. Al afiadir, cambiar o extraer neuroestimuladores, electrodos,
extensiones y accesorios, programe siempre informacion actualizada sobre los nlmeros de modelo de los
componentes, la ubicacion de los implantes y los datos de los posibles componentes abandonaéos a fin de
restablecer la compatibilidad con las exploracicnes de MRI.

Si esta informacion se introduce incorrectamente o no se actualiza, los datos sobre la compatibilidad con la
MRI bajo determinadas condiciones (MRI-CS) seran inexactos y el paciente estara sujeto a uno de los
siguientes riesgos:

« Se permite al paciente someterse a una exploracién de MRI inadecuada para los componentes
implantados, lo cual podria provocar el calentamiento de los tejidos y, en consecuencia, causar Ia lesion de

estos o lesiones graves al paciente.

= Se impide innecesariamente al paciente que se someta a una exploracién de MRI.

Al explantar componentes

Precaucién: Si se explanta de forma permanente un neuroestimulador, asegirese de explantar también
todos los electrodos, extensiones y accesorios. Los componentes abandonados podrian impedir que el
paciente se someta a exploraciones de MRI en el futuro debido a la preocupacién por. el posible
calentamiento de los polos del electrodo, el cual podria causar lesiones en los tejidos.

Identificacién de los electrodos Vectris SureScan MRI implantados

Para identificar un electrodo Vectris SureScan MRI implantado, realice una exploracion radiogréfica y busque
una transicion del tamafio del didmetro del cuerpo del electrodo cerca de los polos del electrodo. La parte
del cuerpo del electrodo que tiene el trenzado posee un didmetro radiogréfico més ancho que el cuerpo del
electrodo en el extremo de los polos del electrodo (extremao distal) (Figura 2). )

Nota: La identificacién radiografica del electrodo Unicamente debe utilizarse para confirmar la exactitud de
la informacién sobre la ubicacién del implante y los componentes introducida en el neuroestimulador. No
utilice la identificacion radiografica para concluir que el sistema de neuroestimulacion completo es

compatible con exploraciones fde MRI de cuerpo completo.

14045
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Electrodoe Vectris SureScan MR {arriba)

Transicion del didmetro radicarifice del cuerpo del electredo cerca ded extremo distal -
Polo de! elecirodo
Trernzado
: \ ——d
¥ e T . '-"'-'s
{ B vite, . o S
! /

Cuerpo del eleclrodo sin frenzado

Cuerpo del electrodo sin ia tecnologia SureScan MR (abajo}

Figura 4. Electrodo Vectris SureScan MRI (con trenzado) comparado con un electredo sin trenzado.

Instrucciones de uso

Los médicos que realizan la implantacidn deben tener experiencia en los procedimientos de acceso epidural
y estar totalmente familiarizados con todas las indicaciones e instrucciones del producto.

Advertencia: NO utilice el recargador sobre una herida no cicatrizada. E! sistema de recarga no es estéril, y
si entra en contacto con la herida puede causar una infeccion (segin modelo). .
Precaucién: Recomiende a los pacientes que carguen el neuroestimulador cuando aparezca un indicador
de bateria baja € hen el programador del paciente o en el recargador; esto evita una sobredescarga de la
bateria. Si se permite que la bateria del neurcestimulador se descargue completamente, el paciente no
podra cargar el neurcestimulador; sin embargo, el médico podra restablecer el funcionamiento de ia bateria
utilizando el modo de recarga por el médico del recargador {segin modelo).

Si se deja que la bateria del neuroestimulador se descargue completamente, estp afectara
permanentemente al neuroestimulador de una de las siguientes maneras:

« Se restablece el funcienamiento de la baterfa; sin embargo, es posible que las sesiones de carga tengan
que ser mas frecuentes debido a que se ha reducido la capacidad de la bateria.

» No se restablece el funcionamiento de la baterfa y es necesario sustituir quirdrgicamente el
neuroestimulador. El funcionamiento de la bateria no se restablece cuando:

- la bateria del neuroestimulador se encuentra dafiada de forma permanente.

— la bateria del neurcestimulador se ha descargado completamente y se ha restablecido su funcionamiento
dos veces previamente. Si la bateria se sobredescarga una tercera vez, el neuroestimulador llega a su fin de
servicio. Es necesario sustituir quirtirgicamente el neuroestimulador.

Precauciones:

« Cuando utilice instrumentos afilados cerca del neuroestimulador, tenga sumo cuidado de no perforar ni
dafiar fa carcasa, el aislamiento o el blogue de conexién. Los dafios en el neuroestimulador pueden hacer
necesaria una sustitucion quirlrgica. -
= No utilice solucién salina ni otros fluidos idnicos en las conexiones porque ello podria produdr un
cortocircuito.

Precauciones: ’
» Np doble, retuerza ni estire el electrodo o la extension, ya que podria dafiarse el componente. E /

ANDREX RODRIGUEZ
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« No utilice ningtin instrumento para manipular el electrodo. La fuerza aplicada podria comprimir el electrodo
e impedir la introduccién o la extraccién del fiador.

» No utilice solucidn salina ni otros fluidos idnicos en las conexiones, ya que podria producirse un
cortocircuito.

Precauciones:

» No doble ni retuerza el fiador porque puede dafiarse el componente.

« Al volver a insertar un fiador, hégalo con cuidado porque si ejerce demasiada presion sobre el fiador podria
dafiar el electrodo, provocando una estimulacion intermitente o la pérdida de la misma.

Precaucién: No deje abandonados en el paciente electrodos contra ef dofor ni ninguna parte de electrodos
o extensiones al cambiar componentes o explantar de manera permanente el neuroestimillador. Los
componentes abandonados podrian impedir que el paciente se someta a exploraciones de MRI en el futuro
debido a la preocupacion por el posible calentamiento de los polos del electrodo, el cual podria causar
lesiones en los tejidos.

Preparacion para la intervencién

Antes de abrir €l envase del electrodo, compruebe el nimero de modelo, la fecha "No utilizar después de",
la longitud del electrodo y el tipo de conector. .

Nota: Seleccione una longitud del electrodo que sea suficientemente larga para dejar bucles para liberar Ja

tension y para la conexion directa a un neuroestimulador SureScan MRL

Colocacién de un electrodo percutaneo

Advertencia: Como en cualquier procedimiento espinal, ef riesgo de lesién grave para el paciente (p. €j.,
hemorragia, hematoma o paralisis) aumenta a medida que el lugar seleccionado para la insercién de la
aguja asciende en la columna vertebral, desde un riesgo menor en la regidn l[umbar a un riesgo l-'nayor enla
regidn cervical,

Seleccione un drea vertebral que proporcione el acceso mas amplio y sencillo al espacio epidural durante la
insercién de la aguja para reducir el riesgo de que el paciente sufra lesiones graves causadas por un
traumatismo directo de la médula espinal.

Advertencia: No cree curvaturas personalizadas en el extremo distal {polos) del electrodo con o sin el
fiador en el electrodo. Si curva el electrodo en el extremo distal, podria romper los hilos conductbres y dejar
inservible el polo correspondiente, lo cual podria hacer necesaria una nueva intervencién quirdrgica para
restaurar la terapia. Si el paciente se somete a una exploracién de MRI, los hilos conductores rotos
aumentan el riesgo de calentamiento de los tejidos, que podria causar la lesidn de estos o lesiones graves al
paciente.

Precaucidn: No coloque los polos del electrodo fuera del espacio epidural. Si se utilizan otras ubicaciones
para los polos del electrodo (p. ej., cuello o cabeza), se limitaré la compatibilidad con las exploraciones de
MRI. El paciente no serd compatible con exploraciones de MRI de cuerpo compieto.

Precaucién: A fin de reducir el riesgo de dafios del electrodo que podrian causar una estimulacin
intermitente o la pérdida dg estimulacidn, lo cual haria necesaria una nueva intervencién quirdrgica para

sustituir el electrodo:

MEDTRONIG LATIN AMERICA, 1RC.
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« Utilice Onicamente la aguja Tuchy modificada incluida en el kit,

« Utilice un angulo pequefio de insercion de la aguja (45° o menos) al introducir la aguja en el espacio
epidural o al extraerla de este.

1. Realice una incisién en el lugar de entrada de la aguja hasta la profundidad de |a fascia subcutanea,

2. Mediante un abordaje paramedial y bajo fluoroscopia, inserte la aguja {incluida en el kit) en el espacio
epidural en el angulo apropiado hasta que encuentre la resistencia del ligamento amarillo.

Precaucién: Utilice un abordaje paramedial para la colocacidn de la aguja de manera que el electrodo no
se encuentre en la linea media. Con el tiempo, el movimiento de los ligamentos o de las apdfisis espinosas
podria dafiar un electrodo implantado en la linea media, 1o cual causaria la pérdida de la estimulacién y haria
necesaria una nueva intervencién quirdirgica para restaurar la terapia.

3. Confirme la colocacion de la aguja mediante fluoroscopia. '

4. Después de girar la aguja de modo que el borde biselado mire hacia la cabeza, retire el fiador de la aguja.
5. Haga avanzar la aguja y confirme la entrada en el espacio epidural (por ejemplo, utilizando la técnica de
pérdida de resistencia con aire o agua estéril USP.

Precaucion: No utilice medios de contraste ni solucidn salina. Los medios de contraste pueden oscurecer el
campo de visidn y la solucidn salina puede aumentar la dificultad de la colocacién del electrodo.

6. Para un segundo electrodo, repita los pasos del 1 al 5 teniendo en cuenta las recomendaciones
siguientes: )

« Implante el segundo electrodo paralelo al primer electrodo y aproximadamente de 1 a 3 mm en posicidn
lateral respecto de la linea media fisioldgica.

= Introduzca el segundo electrodo un espacio vertebral por debajo del primer electrodo para evitar cisuras o
cortes en el primer electrodo y dejar espacio suficiente para suturar los anclajes de ambos electrodos.

« Escalone las puntas de los electrodos o coldquelas con varios espacios vertebrales de separacion,
dependiendo de la posicidn que produzca la parestesia mds efectiva. -

7. Después de insertar la guia a través de la aguja, haga avanzar la guia hasta que sobresalga como maximo
de 1 a 3 cm de la punta de la aguia. A continuacion, extraiga la guia de la aguja.

Nota: Si la trayectoria de la guia se desvia de la via deseada, la direccidn y la manipulacién del electrodo
seran mas dificiles.

8. Por medio de fluoroscopia inserte lentamente el electrodo a través de la aguja y hagalo avanzar hasta el
lugar de colocacién deseado inicialmente. Puede que sea necesario volver a insertar un fiador.

Notas:

« El fiador curvado estd marcado de forma que la ranura plana del mango quede en la misma direccién que
la punta curvada distal.

« Asegiirese de que los polos del electrodo estan completamente fuera del extremo distal de 1a aguja al
cambiar un fiador. Si los polos del electrodo permanecen parcialmente en la aguja, podria necesitarse mas
fuerza para introducir el fiador.

« La fuerza para introducir y retirar el fiador aumenta a medida que lo hace el éngulo de la aguja.'

= Antes de hacer avanzar elfelectrodo, asegurese de que el fiador estd totalmente insertado.

LATIN AMERI
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= Si nota resistencia al dirigir el electrodo (con el fiador insertado), gire el electrodo y el fiador o tire dél~

........ )
9 4
% M

electrodo hada afrds ligeramente para asegurarse de que no estd atascado. Realice movimientos cortos y
firmes para hacer avanzar el electrodo.

9. Después de comprobar la posicién del electrodo mediante fluoroscopia (vistas anteroposterior y lateral),
compare dicha posicion con la que tiene la probabilidad de cobertura de parestesia mas alta.

Notas:

= Para aumenitar la estabilidad del electrodo, inserte una extension suficientemente larga de éste al menos
tres cuerpos vertebrales dentro del espacio epidural.

= Coloque el electrodo de forma que los polos centrales (por ejemplo, los polos 3 y 4 de un electrodo
octopolar) estén activos. Si se produce la migracién del electrodo, puede recuperarse una estimulacién eficaz

programando ajustes en lugar de cambiando la posicién del electrodo quirirgicamente.

Anclaje del electrodo y creacién de bucles para liberar la tension

Nota: Los anclajes Injex incluidos en este kit de electrodo se han disefiado especificamente para asegurar
estos electrodos.

Precaucion; Utilice Unicamente anclajes Injex para asegurar el electrodo SureScan MRI incluido en este kit.
No se recomienda usar otros anclajes, ya que podrian dafar el electrodo (p. ej., anclajes Titan o con
conector cilindrico) o podrian no proparcionar una fuerza de anclaje suficiente (p. ej., andajes EZ, de dos
aletas o de tres aletas) y provocar el desplazamiento del electrodo. Si se desplaza o se dafia el electrodo,
podria ser necesaria una nueva intervencidn quirdrgica para restaurar la terapia.

1. Prepare el punto de anclaje realizando una incision longitudinal de 5 a 7 ¢m alrededor del cuerpo de la
aguja, profundizando la diseccion hasta el ligamento supraespinoso y estableciendo fa hemostasia.

2. Desconecte el fiador del electrodo. Ponga el fiador parcialmente al descubierto, pero no lo saque
completamente.

3. Mientras mantiene la posicion del electrodo, ejerza una fuerza minima para retirar la aguja y el.ﬂador.
Precaucion: Aplique una traccién minima para extraer la aguja, ya que una retirada rapida o brusca podria
provocar el desplazamiento del electrodo.

4, Pase un material de sutura irreabsorbible 2-0 (como seda o algunos tipos de malla de poliéster trenzada)
a través del ligamento o de la fascia como preparacion para fijar el anclaje con objeto de asegurar el
electrodo al tejido del punto de anclaje.
Precauciones: -

« No utilice material de sutura de polipropilenc en los componentes de silicona. El polipropileno puede dafiar
el componente, dando como resultado un fallo de este.

« No apriete en exceso las ligaduras del anclaje o de la funda del conector. Si las ligaduras estdn demasiado
apretadas pueden dafiar el componente.,

5. Localice el dispensador del anclaje con un anclaje precargado (Figura 5). /
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Cuerpo metifon

Anchje

Figura 5. Dispensador del anclaje con el anclaje.

6. Pase el extremo con conector del electrodo por el interior del cuerpo metalico del dispensador del anclaje

hasta que salga el electrodo mas alld del mango a través de la ranura {Figura 6).

Anciae Mango
.)'f""
Ranura -
£
/

e vverwen|
=
l‘..‘

e

2350 o2l erechod 5 lraves
e e

c_j/ . Electiodo

Figura 6. Paso del electrodo a través del cuerpo metélico.

7. Sujete con una mano una parte del electrodo que ha salide por la ranura y, con la otra mano, haga
avanzar con cuidado el dispensador hasta que el anclaje se encuentre en el punto de anclaje. Tenga cuidado
de mantener la posicién del electrodo.

Notas:

= El punto de anclaje debe estar situado lo mas cerca posible del punto por el que el electrodo sale por la
fascia con objeto de reducir al minimo el desplazamiento distal del electrodo. 5i lo desea, incruste la punta
distal del anclaje en el tejido del punto de anclaje.

= No es necesario utilizar lubricantes (como agua estéril) para colocar el anclaje utilizando el dispénsador del
anclaje.

= No debe utilizarse adhesivo médico con los andajes de este kit.

= No ate las ligaduras preparadas en el paso 4 hasta el paso 11, una vez liberado el anclaje y retirado el
dispensador del anclaje.

8. Compruebe la posicidn del electrodo mediante fluoroscopia.

9. Mientras mantiene la posicion del electrodo con una mano, sitle el pulgar y los otros dedos de la otra
mano sobre el dispensador del anclaje como si sujetara una jeringa (Figura 7).

Para liberar el anclaje, utilice los otros dedos para tirar del mango del dispensador de! anclaje hacia el
pulgar. El anclaje se liberard del cuerpo metdlico y quedara colocado sobre el electrodo.

Nota: Si el electrode o el anclaje no estén secos, una vez liberado el anclaje mantenga la posicion del
electrodo durante al menos 15 segundos para permitir la compresién del anclaje y su retencion adecuada

sobre el electrodo.
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Figura 7. Liberacién del anclaje.

10. Sujete el electrodo cerca del anclaje v utilice la otra mano para separar con cuidado el dispensador del
anclaje del extremo del electrodo.

Nota: En caso de que sea necesario retirar el anclaje, utilice el extractor del andaje.

Consulte "Extraccion de un anclaje del electrodo”. -

11. Utilice dos o mas ligaduras para fijar el anclaje al ligamento o a la fascia utilizando el material de sutura
preparado en el paso 4.

Advertencia: No ate ligaduras directamente alrededor del cuerpo del electrode.

Las ligaduras alrededor del cuerpo del electrode pueden dafiar el cuerpo del electrode ¢ los hilos
conductores y causar asi una pérdida de la terapia.

Durante una exploracion de MRI, el paciente podria estar expuesto a un riesgo de calentamig:nto de los
tejidos que podria causar la lesidn de estos o lesiones graves al paciente.

Precauciones:

* No utilice material de sutura de polipropileno en los componentes de silicona. El polipropileno puede dafiar
el compénente, dando como resultado un fallo de este.

« No apriete en exceso las ligaduras del anclaje o de la funda del conector. Si las ligaduras estidn demasiado
apretadas pueden dafiar el componente.

12. Mientras mantiene la posicion del electrodo, cree un bucle para liberar la tension con el cuerpo del

electrodo cerca del anclaje fijado (Figura 8).
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Figura 8. Bucle para liberar la tensién creado con el cuerpo del electrodo.

Precauciones:
» No tense el electrodo ni la extensién. Deje una longitud sobrante del electrodo o de la extensién suficiente
para permitir el movimiento del paciente. Si tensa el electrodo o la extension puede provocar un

cortocircuito © un circuitp abierto, asi como el desplazamiento de los componentes implantados.
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« Enrolle la parte sobrante del cuerpo del electrodo formando un bucle circutar mayﬁef—z_c»m pulg.) i
didmetro. No cree una curva o bucle en forma de U (Figura 9). Un bucle dircular reduce la posibilidad de
interferencias electromagnéticas y sus efectos e impide que el cuerpo del electrodo se retuerza o sufra

daiios.

Figura 9. Enrcllamiento de la parte sobrante del electrodo

13. Aseglrese de que el electrodo no se haya movido durante el proceso de anclaje. Si el electrodo se ha
movido, vuelva a establecer 1a cobertura parestésica ajustando los valores de configuracién del programa o
cambiando ligeramente la posicidn del electrodo segliin sea necesario.

Notas: 2

« Consulte "Colocacién de un electrodo percutaneo” en relacién con el cambio de posicion del electrodo.

« Si la colocacién del electrodo esta destinada a una estimulacidn de prueba pero no a la imptantacién de un

sistema, vaya a " Procedimientos para una estimulacién de prueba” y continde desde alli.

Extraccién de un anclaje del electrodo

Si fuera necesario extraer un anclaje del electrodo, haga lo siguiente:
i. Corte el material de sutura que fija el anclaje.

2. Si es necesario, deje al descubierto la punta del anclaje incrustada utilizando unas pinzas (p. ej., pinzas
hemostaticas).

3. Localice el extractor dei anclaje {Figura 10).
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Figura 10. Extractor del anclaje.

4, Sitte el extractor del anclaje cerca del anclaje, con la cuchilla orientada en la direccién de les polos del
electrodo vy la base del riel alineada con el cuerpo del electrodo.
5. Comenzando por el extremo ancho del riel (opuesto a Ja cuchilla), pase un dedo por el electrodo

presionandolo para introducirlo en ef riel (Figura 11).
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Figura 11. Colocacion del extractor del anclaje sobre el electrodo.

6. Mientras mantiene el electrodo con una mano, utilice la otra mano para empujar el extractor de! anclaje
aproximadamente entre la mitad y dos tercios del trayecto a través del anclaje. Tenga cuidado de no alterar
la colocacién del electrodo,

= Mantenga la parte superior del mango del extractor del anclaje paralela al eje del anclaje mientras corta Ia
pared del anclaje.

Precaucién: No sujete el extractor del anclaje en un angulo cerrado y a continuacién utilice una fuerza
excesiva para empujar el extractor a través del andaje. La aplicacion de una fuerza excesiva con un angulo
cerrado podria desplazar el electrodo o dafiar el electrodo o el extractor del anclaje. Si se desplaza ¢ se dafia
el electrodo, podria ser necesaria una nueva intervencion quirirgica para restablecer el tratamiento.

« No tire del electrodo hacia atras para crear contratension. Si tira del electrodo podria desplazario.

7. Empuije el extractor del anclaje a través del resto del anclaje mientras utiliza tas pinzas para sujetar un

segmento cortado del anclaje en caso necesario (Figura 12).

Extracior £19) anciaje

Flactode

Pinz3s hamostabcas

Figura 12. Uso de unas pinzas durante la extraccion del anclaje.

8. Retire suavemente el extractor del anclaje.

9. Retire el material de sutura restante que fijaba el anclaje. .
10. Retire con cuidade el andaje del electrodo.

11. Examine el electrodo en busca de dafios cerca del punto de andaje.

12. Deseche el anclaje y el extractor del anclaje una vez extraido el anclaje del electrodo.

13. Compruebe la posicion del electrodo mediante fluoroscopia.

Carga de la bateria del neuroestimulador
Cargue la bateria del neurcestimulador antes de abrir el envase. Consulte el manual del usuario del sistema

de carga si desea ver instrucciones sobre la carga {segin modelo).

Comprobacidn del funcionamiento del neuroestimulador V4
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utilizando el programador del médico para interrogarlo y verificar la vida Gtil de la bateria del

neurcestimulador.

Precaucién: 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 dafiado y no funcionar correctamente.

Nota: El bolsillo del neuroestimulador se puede lavar con un chorro de solucion antibidtica; no sumerja el

neuroestimulador en fluidos.

Conexion de la extension o del electrodo al neuroestimulador

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

1. Limpie los terminales para conexion de la extensidn o del electrodo con un apdsito esteéril. Si es necesario,
utilice agua estéril o una solucidn antibidtica no iénica.

2. Asegurese de que las tomas del bloque de conexidn estan secas y limpias.

3. Inserte los terminales para conexion de la extensién o del electrodo apropiados en el toma
correspondiente del neurcestimulador hasta que queden totalmente encajados dentro del bloque de
conexién (Figura 13).

Notas:

= Durante la insercién es normal encontrar cierta resistencia.

« Para aflojar los tornillos de fijacion, inserte la llave dinamométrica en el botén de silicona y gire los tomillos
hacia la izquierda, pero no los saque del blogue de conexidn,

Precaucién: No introduzca el conector de la extensién o del electrodo en el bloque de conexitn si no se
han retirado suficientemente los tornillos de fijacién. Si no estan retirados, los tornillos de fijacién podrian

dafiar la extensién o el electrodo e impedir que estos encajen totalmente en el bloque de conexion.
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Figura 13. Introduzca completamente los terminales para conexién de la extensidn o del electrodo en el

neuroestimulador

Nota: Introduzca un tapdn de conector (de un equipo de accesorics) en los tomas del neuroestimulador que
no vayan a utilizarse. .

4. Para cada extension, electrodo o clavija, inserte completamente la llave dinamométrica en cada botdn de
silicona del blogue de conexién y apriete los tornillos de fijacién (Figura 14).

/
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Precauciones:
« Aseglirese de que la llave dinamométrica estd totalmente insertada en el botén de silicona. Si la llave
dinamométrica no esta totalmente insertada, el tornillo de fijacidn se podria dafiar, lo que provocaria una
estimulacion intermitente o la pérdida de estimulacidn.

= Antes de apretar los tornillos de fijacién, compruebe que los terminales para conexién de la extension o del
electrodo estan insertados en el bloque de conexion para evitar que se dafien el electrodo o la extensién.

= Compruebe que todas las hojas del botén de silicona se cierren después de extraer |a llave dinamométrica.
Si se produce una pérdida de fluido a través del sello de un botdn de silicona que no esta totalmente
cerrado, el paciente puede sufrir descargas, quemaduras o irritacion en la zona de implantacion del

neuroestimulador, asi como estimulacion intermitente o pérdida de estimulacién.

Figura 14, Apriete los tornillos de fijacion en el boton de silicona

Implantacion del neuroestimulador

Advertencia: No introduzca un neuroestimulador dotado de la techolog:’a SureScan MRI en una funda,
como las utilizadas para mitigar una alergia al titanio. La funda del neuroestimulador podria causar un
calentamiento considerable de los polos del electrodo durante una exploracién de MRI, lo cual expondria al
paciente a un riesgo de calentamiento de los tejidos que causaria dafios en los tejidos o lesiones graves al
paciente. *
Advertencia: No ate ligaduras directamente alrededor del cuerpo del electrodo. Las ligaduras alrededor del
cuerpo del electrodo pueden dafiar el cuerpo del electrodo o los hilos conductores y causar asi una pérdida
de la terapia. Durante una exploracion de MRI, el paciente podria estar expuesto a un riesgo de
calentamiento de los tejidos que podria causar la lesidn de estos o lesiones graves al paciente.

Precaucion: Para evitar la inversion del dispositivo, el bolsillo del neuroestimulador no debe ser mas grande
de lo necesario para dar cabida al neuroestimufador y a la parte sobrante de electrodo o extensién. La
inversién del dispositivo puede causar dafios en los componentes, desplazamiento del electrodo, erosién
cutanea o estimulacién en el lugar del implante, lo cual haria necesaria una nueva intervencién quirlrgica
para restaurar la terapia.

Nota: Para la compatibilidad con exploraciones de MRI de todo el cuerpo, confirme que el bolsillo
subcutaneo para el neuroestimulador se ha creado en las nalgas, el abdomen o el flanco.

1. Con e! logotipo de Medtronic orientado hacia fuera, alejado del tejido muscular, gire el neuro:astimulador
en sentido contrario al de las agujas del reloj para enrollar la parte sobrante del electrodo o extensién

(Figura 15). P -
- /
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enrollar la parte sobrante del electrodo o extension.
Si retuerce o dobla los componentes, se creard una carga de torsidn que podria aumentar el riesgo de
movimiento accidental o dafio de los componentes del sistema de neuroestimulacion.

Figura 15. Gire en sentido contrario al de las agujas del reloj para enrollar la parte sobrante del
electrodo o extension

2. Introduzca el neuroestimulador y la parte sobrante enrollada del electrodo o extension en el bolsilio
subcutaneo con el logotipo de Medtronic orientado hacia fuera, alejado del tejido muscular. As:egt]rese de
que los electrodos o extensiones no estan retorcidos o doblados marcadamente.

Precauciones:

= Asegiirese de que el neuroestimulador esta colocado a una profundidad de 1 cm a 4 cm (segdn modelo)
como méximo bajo la piel y paralelo a esta. Si el neuroestimulador estd demasiado profundo o no estd
paralelo a la piel, la telemetria y/o la recarga podria fallar.

= Cologue el neurcestimulador con el logotipo de Medtronic orientado hacia fuera. Si se implanta el
neuroestimulador con el logotipo de Medtronic orientado hacia dentro, sera dificil cargarlo {segdn
modelo).

» No enrolle la parte sobrante de la extensién o electrodo delante del neuroestimulador. Enrolle la parte
sobrante de la extension o electrodo alrededor del perimetro (Figura 16) o detras del neuroestimulador
para reducir al minimo los posibles dafios durante la cirugia de sustitucién del neurcestimulador, reducir
al minimo la posibilidad de torsién de la extensién o electrodo y reducir al minimo la interferencia con la

telemetria y/o recarga.

Figura 16. Enrolle |a parte sobrante de la extensién o electrodo alrededor det perimetro (o detras)
del neuroestimulador

3. Utilice los orificios de sutura del bloque de conexién para sujetar el neuroestimulador a la fascia muscular
con seda no absorbible.
Notas:

« Asegure el neuroestimulador en el bolsillo para reducir al minimo el movimientp o el desplazamiento del




» Si se sutura el neuroestimulador también puede prevenirse el movimiento de torsién del neuroesti

vy la aplicacién de otras fuerzas sobre este durante una exploracién de MRI.

Comprobacién de la integridad del sistema

1. Para asegurarse de que ha conectado correctamente cada electrodo o extension al neuroestimulador,
utilice el programador del médico para confirmar la integridad del sistema conectado.

Precaucion: Para utilizar el programador del médico no estéril en un campo estéril, coloque Una barrera
estéril entre el paciente v el cabezal de programacion para evitar infecciones. No esterilice ninguna pieza del
programador del medico. La esterilizacién podria dafiar el programador.

Nota: Para garantizar la obtencién de lecturas adecuadas, el neuroestimulador deberia estar en el bolsillo
durante la interrogacion del sistema.

Si los resultados de la prueba de integridad del sistema no son aceptables, consulte "Conexidn de la
extensién o del electrodo al neurcestimulador”. .

2. Programe los parametros de estimulacion basicos y compruebe el estado de la bateria; si procede,
compruebe las impedandias de los polos para descartar un circuito abierto o un cortocircuito.

3. Rellene el formulario de evaluacion de la estimulacion.

Finalizacion del procedimiento de implantacién

1. Cierre todas las incisiones y aplique un vendaje.

2. Aseglrese de que se entreguen al paciente un dispositivo de control por el paciente y une;r tarjeta de
identificacion del paciente rellenada.

3. Rellene los documentos de seguimiento del dispositivo y de registro del paciente y devuélvalos a

Medtronic.

Creacién de un bolsillo subcutaneo para el neurcestimulador

Notas:

» Consulte el manual de implantacion del neuroestimulador para determinar la profundidad apropiada del
bolsille subcutaneo.

= El neurcestimulador debe colocarse en el lado del cuerpo contrario al de otro dispositivo implantado activo
que tenga el paciente y preferiblemente en el lado derecho del cuerpo para permitir la colocacién futura de
dispositivos cardiacos en el lado izquierde del paciente.

= Si un paciente padece un trastorno en el area de implantacién del neurcestimulador que podria precisar
exploraciones de MRI, coloque el neuroestimulador en otro lugar de implantacion adecuado para evitar la
distorsién de la imagen que generarfa el neuroestimulador en el drea anatémica de interés durante una
exploracion de MRL

1. Elija un lugar de implantacién del neuroestimulador en las nalgas, en el abdomen o en un flanco (Figura
17) de manera que el paciente sea compatible con exploraciones de MRI de cuerpo completo.
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Figura 17. Lugares de implantacién del neuroestimulador para una compatibilidad con
exploraciones de MRI de cuerpo completo

2. Realice una pequefia incisién que permita que el neuroestimulador encaje de manera ajustada en el
bolsillo subcutaneo.
3. Cree mediante diseccidn roma un bolsillo subcutdneo del tamafio suficiente para que el neuroestimulador
y las vueltas sobrantes del electrodo 0 de la extensién encajen de manera ajustada.
Precaucién: Para evitar [a inversion del dispositivo, el bolsillo del neuroestimulador no debe ser mas grande
de lo necesario para dar cabida al neurcestimulador y a la parte sobrante de electrodo o extensién. La
inversién del dispositivo puede causar dafios en los componentes, desplazamiento del electrodo, erosién
cutdnea o estimulacion en el lugar del implante, lo cual haria necesaria una nueva intervencion quirdrgica

para restaurar la terapia.

Tunelizacién del electrodo para su conexidn directa a un neuroestimulador

1. Después de simular la ruta de tunelizacidn, marque la piel del paciente en el lugar del“bolsillo del
neuroestimulador.

Precauciones:

« Al colocar el electrodo, evite las curvaturas agudas y los dobleces, ya que pueden romper los hiles. Los
hilos rotos pueden crear un drcuito abierto, dando como resultadoe la pérdida de estimulacién o el fallo del
componente y haciendo necesaria una sustitucién quirdrgica.

» Cuando se implanten varios electrodos, dirijalos de forma que e! drea que los separa quede reducida al
minimo (Figura 18). Si los electrodos estan colocados en forma de bucle y el paciente queda expuesto a
alguna fuente de interferencias electromagnéticas (como detectores antirrobo), puede percibir un aumento

momentaneo de la estimulacidn que en ocasiones se ha descrito como una estimulacion molesta (sensacidn

de sacudida o descarga). / ‘
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Figura 18. Colocacion para varics electrodos.

2. Después de acoplar los tunelizadores, tunelice subcutaneamente desde el bolsillo del neuroestimulador
hasta el lugar de incisidn del electrodo.

Precaucién: Proceda despacio cuando el tunelizador se acerque al lugar de incisién del electrodo. Si se
utiliza una fuerza excesiva, podria causarse un traumatismo adicional al paciente al ceder de repente la
resistencia a la tunelizacidn.

Notas:

» No es aconsejable una tunelizacion profunda.

= Evite las costillas inferiores.

» Si el tunelizador no liega al lugar de incision del electrodo, realice una incisién intermedia.
3. Desenrosque la punta de tunelizacidn; a continuacién, retire el tunelizader dejando colocado el tubo de
tuneiizacién en el tinel,

4, Inserte suavemente el extremo proximal {conector) del electrodo a través del tubo de tunelizacidn hasta
el bolsillo del neuroestimulador. -

5. Después de retirar con cuidado el tubo de tunelizacion, compruebe que la posicion del electrodo no ha
cambiado.

6. Consulte en el manual de implantacidn del neuroestimulador las instrucciones para conectar el electrodo

al neuroestimulador,

Procedimientos para una estimulacion de prueba

Si se han implantado estos electrodos para una estimulacién de prueba:

» Se requiere un kit de extension 1x8.

« La extension se conecta al dispositivo o dispositivos externos utilizados para la estimulacion de prueba para
garantizar que no se ponga en peligro la esterilidad del electrodo.

« La longitud del electrodo elegida para la estimulacion de prueba debe ser suficiente para la conexion
directa al neuroestimulador en la implantacién del sistema.

« Registre los modelos de electrodo y las ubicaciones de la punta para utilizarlos en la implantacién del
sistema para asegurarse de que la compatibilidad con las exploraciones de MRI es exacta.

= Realice los procedimientos descritos desde el apartado "Preparacion para la intervencién® hasta el apartado
"Anclaje del electrodo y creacion de bucles para liberar la tensidn”.

Nota: Utilice los procedimientos "Extraccidn de un anclaje del electrodo™ y "Preparacién de un anclaje de
repuesto para usar’ Unicamente en caso necesario.

Advertencia: Los médicos no deben prescribir una exploracién de MRI a pacientes que estén sometidos a
estimulacién de prueba o gue tengan algin componente de un sistema de neurcestimulacién que no esté
completamente implantado. Explante todos los componentes de la estimulacion de prueba en caso de que
sea necesario realizar una exploracion por MRI. No se ha evaluado la MRI con componentes de estimulacion
de prueba, y podria provocar el calentamiento de los polos del electrodo y causar lesiones de los tejidos 0

lesiones graves al paciente. y
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cuerpo del electrodo pueden dafiar el cuerpo del electrode o los hilos conductores y causar asi una pérdida

de la terapia. Durante una exploracién de MRI, el paciente podria estar expuesto a un riesgo de

calentamiento de los tejidos que podria causar |a lesién de estos o lesiones graves al paciente.

Tunelizacién de la extension percutinea para la estimulacion de prueba

1. Cree un bolsillo subcutdnec pequefio para las conexiones electrodo-extension mediante diseccién roma.
Nota: Aseglirese de que el bolsillo es suficientemente grande para alojar la conexién electrodo-extension y
la longitud enrollada sobrante del electrodo.

2. Después de simular una ruta de tunelizacién, marque la piel del paciente en el bolsillo para Ta conexion
electrodo-extension y en el lugar de salida de la extensién percutanea (lugar de salida). El lugar de salida
debe estar en el lado contrario al previsto para el neuroestimulador v al menos a 10 ¢m (4,0 pulgadas) en
posicidn lateral respecto del bolsillo para la conexién electrodo-extension.

3. Después de montar los tunelizadores, realice una incisién en el lugar de salida.

4. Partiendo del lugar de salida, cree un tinel subcutdneo hasta el bolsillo.

Notas: -

+ No es aconsejable una tunelizacién profunda.

= Evite las costillas inferiores.

5. Desenrosque 1a punta de tunelizacién; a continuacion, retire el tunelizador dejando colocado el tubo de
tunelizacién en el tlnel.

6. Inserte suavemente el extremo proximal de la extensién {es decir, el extremo que se exteriorizard) a

través del tubo de tunelizacién desde el bolsillo hasta el lugar de salida.

Conexidén de la extension percutanea al electrodo y cierre de la incision para la estimulacién de
prueba

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

1. Deslice el extremo estrecho de ia funda del conector sobre el cuerpo del electrodo, con el extrémo abierto
de la funda orientado hacia fuera, de modo que queden expuestos los contactos del electrodo.

Notas:

= Irrigue Ia funda del conector con una solucién antibidtica no idnica. Seque el interior de la funda.

» Se proporcionan una funda radiopaca transparente y una funda radiopaca blanca en el kit de extension
para diferenciar los electrodos en los casos en que se implanten dos electrodos.

2. Limpie fa unién del cuerpo del electrodo y el extremo con tornillos de la extensién con una gasa estéril. Si
es necesario, utilice agua esterilizada (USP) o una solucidn antibidtica no idnica. Seque todas las conexiones.

3. Inserte el conector del electrodo completamente en la unidn del extremo con tornillos de la extension. /
I
Notas: /




extension.

= Durante la insercién es normal encontrar cierta resistencia.

4. Utilice la llave dinamométrica incluida para apretar el tornillo de fijacién, completando as(\ el circuito
eléctrico con los contactos de!l electrodo.

Precauciones:

« Para evitar apretar excesivamente un tornillo de fijacién de la extension, no utifice una llave hexagonal
para apretarlo. Si lo aprieta en exceso, €l tomillo de fijacién de la extensién podria dafiar los contactos del
electrodo y causar un circuito abierto o un cortocircuito, lo que provocaria una estimulacién intermitente o la
pérdida de la misma,

« Deseche la llave dinamométrica una vez realizadas todas las conexiones.
La reutilizacidn de una lave dinamométrica podria ocasionar un ajuste excesivo o insuficiente con la
consiguiente estimulacion intermitente ¢ pérdida de estimulacidn.

5. Tire con cuidado del extremo proximal de la extensidn (es decir, el extremo que se exteriorizara) a través
del tinel hasta el lugar de salida.

6. Retire del tdnel con cuidado el tubo de tunelizacidn.

7. Conecte el extremo proximal (exteriorizado) de la extensién percutdnea al dispositivo o dispositivos
externos usados para comprobar las impedancias.

Consulte las instrucciones relativas al dispositivo o dispositivos externos para obtener informacién sobre la
conexién.

8. Confirme la integridad de la conexién electrodo-extension comprobando la impedancia de todos los pares
de polos con el programador del médico y, a continuacién, desconecte el dispositivo o dispositivos externos.
9. Después de deslizar la funda del conector sobre la conexién electrodo-extension, ate una ligadura entre
los anillos del extremo ancho de la funda del conector.

10. Introduzca el cuerpo enrollado del electrodo en el bolsillo para la conexidn electrodo-extension, debajo
de la conexién, dejando la mayor holgura posible en el cuerpo del electrodo entre el anclaje y la conexion
electrodo-extensién.

Precauciones:

« No tense el electrodo ni la extensién. Deje una longitud sobrante del electrodo o de la extension suficiente
para permitir el movimiento del paciente. Si tensa el electrodo o la extensién puede provocar un
cortocircuito o un circuito abierto, asi como el desplazamiento de los componentes implantados.

« Enrolle la parte sobrante del cuerpo del electrodo formando un bucle circular mayor de 2 cm (0,8 pulg.) de
didmetro. No cree una curva o bucle en forma de U (Figura 19). Un bude circular reduce la posibilidad de
interferencias electromagnéticas y sus efectos e impide que el cuerpo del electrodo se retuerza o sufra

dafios. / .
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Figura 19. Enrollamiento de la parte sobrante del electrode.

11. Cierre la incisién del electrodo, enrollando la extensidn percutanea debajo de un apésito con los

contactos del conector saliendo del vendaje,

Preparacién de los componentes para la estimulacién de prueba

La respuesta del paciente al sistema vy la eficacia del sistema deben evaluarse en el marco clinico y en el
marco domiciliario, Deben evaluarse diferentes configuraciones de polos con diversos ajustes de parametros
durante el periodo de estimulacién de prueba.

1. Coloque un vendaje con gasa sobre Ia piel en la zona en [a que vayan a colocarse la extensién y el
dispositivo o dispositivos externos para la estimulacién de prueba en e! paciente.

2. Utilice los ajustes indicados en “Estimulacion de prueba intraoperatoria" para programar el
neuroestimulador externo para la estimulacion de prueba. -

3. Fije juntos con esparadrapo la extensidn y el dispositivo o dispositivos externos para asegurar la conexion.
4. Fije con esparadrapo todo el conjunto a la piel del paciente, dejando una holgura.

5. Realice la estimulacién de prueba.

Retirada de la extensién percutanea tras la estimulacion de prueba

1. Consulte las instrucciones relativas al dispositivo o dispositivos externos para desconect?rlos de la
extension o extensiones percutaneas.

2. Aplicando una traccidn minima, tire de la extensidén percutanea hasta dejar al descubierto
aproximadamente 1 a 2 cm del cuerpo de la extensidn por la piel. ,
Precaucién: Cuando seccione la extension percutdnea, apligue una traccion minima sobre ella ya que la
aplicacién de una fuerza excesiva podria desplazar el electrodo.

3. Utilice tijeras estériles para cortar el segmento expuesto de la extensidn y permitir que la parte
implantada de la extension se retraiga bajo fa piel. ' N
4. Repita los pasos 2 y 3 para la segunda extensidn, si procede.
5. Deseche la parte sobrante de la extension percutanea.

6. Para extraer el segmento restante de la extension percutanea, localice y deje al descubierto la conexion
electrodo-extensién y, a continuacién, realice una incision suficientemente grande para asir el cuerpo del

electrodo manteniendo la posicidn del electrodo.

Notas: -

« Puede ser necesario realizar una diseccién roma para dejar al descubierto la conexidn efectrodo-extension.

» Tengo cuidadoe de evitar dafiar el cuerpo enrollado del electrodo en el lugar del bolsillo. /
Fe
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7. Extraiga con cuidado la conexidn electrodo-extension por la incisidn mientras mantiene la posicion del
electrodo.

8. Desconecte el electrodo de la extension percutanea:

a. Quite la ligadura y, a continuacién, deslice la funda del conector retirdndola de la conexién.

Precaucién: No utilice instrumentos cortantes cerca del electrodo. Si se pica 0 corta el aislante podria
provocarse la pérdida de estimulacion o el fallo de un componente haciendo necesaria una‘ sustitucién
quirdrgica.

b. Afloje el tornillo de fijacidn girando la llave en sentido contrario al de la agujas del reloj.

c. Separe suavemente del electrodo el extremo con tornilios de la extension.

Precaucion: Si se encuentra resistencia al retirar el electrodo del conector de la extensién, afloje primero
(sin quitar) los tornillos de fijacién para cerciorarse de que los contactos del electrodo no estén encajados. A
continuacion, examine el conector del electrodo para ver si existen dafios {por ej., aplanamiénto de los
contactos del electrodo, estiramiento del electrodo), que podrian producir una estimulacion intermitente o la
pérdida de estimulacidn.

d. Extraiga y deseche la funda del conector; en caso necesario, corte con cuidado la funda.

9. Extraiga y deseche el segmento sobrante de la extensién percuténea.

10. Para una segunda extensién percutdnea, repita los pasos del 6 al S.

11. Si va a implantar un sistema, consulte "Creacion de un bolsillo subcuténeo para el neuroestimulador”.

Programador del paciente

El programador del paciente se comunica con el neurcestimulador mediante el envio de sefiales al
neuroestimulador y la recepcdn de sefiales procedentes de este. El neuroestimulador solo acepta
comunicaciones procedentes del programador del paciente o del programador del médico. El envio de
informacién desde el neuroestimulador al programador del paciente se denomina “sincronizacion”.

Para sincronizar el neuroestimulador y el programador del paciente, debe colocarse la nantena del
programador del paciente directamente sobre el neuroestimulador (Figura 20).

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.

s Los pacientes que no lleguen con facilidad a su neuroestimulador disponen de una anténa externa

desmontable opcional.

Pragramador del .
patiente con antena
Interna
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Utilice el programador del paciente para:
» activar o desactivar el neuroestimulador
« comprobar |a bateria del neuroestimulador

» cambiar los valores de estimulacion

Teclas del programador del paciente

Disminuir . Atmentar

Aclivar
neurcestimulador
Desaclivar - Alimentacion/
neurcestimulador refroiluminacion
Sincronizar

MNavegador

Contraindicaciones

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 neuroestimulacién. La energia producida por la diatermia puede transferirse a través del
sistema implantado y ocasionar dafios en los tejides en el lugar donde se encuentren los polos ir}plantados,

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 entornés médicos o publicos v 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 la
mavyorfa de los dispositivos eléctricos y los imanes con los que nos encontramos en un dia normal afecten al
funcionamiento del neurcestimulador. 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 neuroestimulacién y de dafios en el tejido circundante. .

- Dafios en el sistema que provocan pérdida o cambio en el control de los sintomas y que requieren una
sustitucidn 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 reaparicion
de los sintomas y, en el caso de la situacién POR, haciendo necesaria una reprogramacion por parte del

médico.

14045

T
M.
me AMERIGA,

ING.

+



una estimulacién intermitente, que algunos pacientes han descrito como una sensacion de sacudida o

descarga. Aunque los cambios imprevistos en la estimulacién pueden producir una sensacién molesta, no
causan dafios 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 estimufacion.
Exploracidn por resonancia magnética (MRI) - Consuite el manual de instrucciones para las
exploraciones por MRI que acompaiia a este producto para informarse de las condiciones de la MRI y de las
advertencias y medidas preventivas especificas de la exploracién por MRL No realice una exploracién por
MRI a un paciente que tenga implantado un componente del sistema de neuroestimulacidn hasta que haya
leido y comprendido completamente toda la informacion contenida en ef manual de las instrucciones para las
exploraciones por MRI,

Dafios en la carcasa - Si la carcasa del neuroestimulador se rompe o perfora debido a fuerzas externas,
podrian producirse quemaduras graves a causa de la exposicién a los productos quimices de la bateria.
Interaccién del neuroestimulador con dispositivos cardiacos implantados — Cuando el estado
médico de un paciente requiera un neuroestimulador y un dispositivo cardiaco implantade {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
intervencion quirirgica. Para minimizar o prevenir los efectos descritos a continuacién, implante los
dispositivos en lados opuestos del cuerpo v siga cualquier otra instruccién adicional.

« La terapia de desfibrilacion administrada por un desfibrilador implantado puede dafiar el neuroestimulador.
- Los impulsos eléctricos del sistema de neurcestimulacion pueden interaccionar con la operacion de
deteccion de un dispositivo cardiaco y generar una respuesta inadecuada de éste. Para minimizar o impedir
que el dispositivo cardiaco detecte la salida del neuroestimulador, programe este ultimo con una
configuracién bipolar y con una frecuencia minima de 60 Hz. Programe el dispositivo cardiaco en deteccién

bipolar.

Medidas preventivas

Utilizacién en poblaciones especificas
Utilizacion en poblaciones especificas - No se han establecido la seguridad vy la eficacia de esta terapia
en fos siguientes casos:

= embarazo, feto o parto

= uso peditrico (pacientes menores de 18 afios)
Formacion del médico

Médicos que realizan la implantacion - Los médicos que realizan la implantacién deben tener
experiencia en procedimientos espinales y repasar los procedimientos descritos en el manual de
implantacion antes de la intervendién quirdrgica.

Médicos que realizan la prescripcién - Los médicos que realizan la prescripcién deben tener experiencia
en el diagndstico y el tratamiento del dolor cronico resistente al tratamiento y estar familiarizados con el uso

del sistema de neuroestimulacion,




Almacenamiento y esterilizacién

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 infeccién.

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

» La fecha "No utilizar después de" ha vencido, porque la esterilidad de! componente no puede §arantizarse
y podria producirse una infeccion; ademas la vida (til de la bateria del neuroestimulador puede reducirse vy
hacer necesaria una sustitucion 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 extension a temperaturas superiores a 57 °C o inferiores a -34 °C. Los componentes pueden dafiarse si
las temperaturas se encuentran fuera de este intervalo.

Temperatura de almacenamiento: neuroestimuladores - No almacene ni transporte el
neuroestimulador a temperaturas superiores a 52 °C o inferiores a -18 °C.

Los componentes pueden dafiarse si las temperaturas se encuentran fuera de este intervalo.

Implantacién 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 extension/neuroestimulador o para la extensidn y el neuroestimulador son
iguales,

Consulte los anexos con indicaciones y la etiqueta de envio de cada producto para obtener dicha
informacién.

- Componentes no fabricados por Medtronic: No se aceptan reclamaciones de seguridad ¢ eficacia con
relacién a la compatibilidad del uso de componentes no fabricados por Medtronic junto con componentes de
Medtronic. Consulte la documentacién de los productos no fabricados por Medtronic si desea mas
informadion.

Compatibilidad, extensién bifurcada - Cuando se utilice una extensién bifurcada con un numero de

contactos diferente al del neuroestimulador, seleccione electrodos con una impedancia similar, El uso de un

a4 @ANOIGHIEZ
Ofn 1o .nCA

CA, INC. 4045

A "



diferencias en la estimulacién percibida. .

Se desconoce el efecto del uso de electrodos diferentes. (Un electrodo de baja impedancia [inferior a 2
ohmios/10 cm] es un producto de Medtronic cuyo nombre o nimero de modelo estd designade como “Z”, o
“LZ" 0 “baja impedandia”.)

Manipulacion de componentes - Manipule con extremo cuidado los componentes implantabies de este
sistema. Estos componentes pueden dafiarse por una traccidén excesiva o por instrumentos afilados, lo cual
puede provocar una pérdida de estimulacion o una estimulacidn intermitente que hagan nf.-cesaria su
sustitucion quirtrgica. Consulte el manual de implantacién correspondiente para obtener instrucciones

adicionales.

Eliminacién de los componentes

Cuando explante un dispositivo (para una sustitucién, para la interrupcién de la terapia o después de la
muerte del paciente) o cuando deseche los accesorios, siga estas directrices:

= Cuando sea posible, devuelva el dispositivo explantade con la documentacidn correspondiente a Medtronic
para su analisis y eliminacion.

= Para permitir el analisis 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.

— No incinere el neurcestimulador porque podria explotar al someterlo a temperaturas tan altas.

— No reutilice dispositivos ¢ accesorios implantables que hayan estado expuestos a tejidos o fluidos

corporales, ya que no se podria garantizar la funcionalidad del componente.

Resumen de los efectos adversos

La implantacién de un sistema de estimulacién de la médula espinal implica riesgos similares a los de otros
procedimientos espinales. Ademas de los riesgos asociados normalmente a la cirugia, la implantacién o uso
de un sistema de neurcestimulacion conlleva, entre otros, los siguientes riesgos:

« Respuesta alérgica o del sistema inmunoldgico a los materiales implantados.

= Infeccion,

= Erosidn a través de |a piel o desplazamiento del electrodo, extensidn ¢ neurgestimulador.

» Escape de liquido cefalorraquideo.

» La pérdida de alivio del dolor puede hacer que reaparezca el trastorno doloroso subyacente del paciente.

= Los pacientes sometidos a tratamientos de anticoagulacién pueden estar expuestos a un riesgo mayor de
complicaciones postoperatorias, tales como hematomas, que pueden ocasionar paralisis. "

= Dolor persistente en el lugar de implantacion del neuroestimulador.

= La implantacién de un electrodo-extensidn epidural es una intervencidn quirlrgica que expone a los
pacientes a riesgos de hemorragia epidural, hematoma o paralisis. p ’
« Estimulacion radicular de la pared torécica. /

« Seroma o hematoma en la gona del neuroestimulador.
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= Cambio en la estimulacidn, posiblemente debido a cambios celulares alrededor de los polos, cambios en la
posicién de los polos, conexiones eléctricas sueltas o roturas del electrodo o fa extension, descrito por

algunos pacientes como una estimulacién molesta (sensacién de sacudida o descarga).

Mantenimiento

Bateria o pilas del neuroestimulador

Es muy importante que haga un mantenimiento de la bateria o de las pifas del neuroestimulador, ya se trate
de un neuroestimulador externo, de un neurcestimulador implantable recargable o de un neurcestimulador
implantable no recargable.

Aungue no serd necesaric que recargue un neuroestimulador externo o no recargable, deberd comprobar
periddicamente el estado de la bateria o de las pilas e informar a su médico si aparece algdn mensaje de

carga baja.

Pilas del programador del paciente

Tenga siempre disponibles dos pilas alcalinas AAA nuevas de recambio. Las pilas nuevas proporcionan una
utilizacion aproximada de dos meses, dependiendo de la frecuencia de utilizacién del programador.
Precaucion: 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 dafiar los componentes electrénicos.

Limpieza y cuidado
Siga estas instrucciones para asegurarse de que el programador del paciente y sus accesorios funcionen
correctamente. )
Precaucidn: 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 dafiar los companentes electronicos.

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

« Utilice el dispositivo Unicamente como se o haya explicade el médico o como se indica en este manual.

« Maneje con cuidado el dispositive. No deje caer, no golpee ni pise el dispositivo.
¢ No desmonte ni altere el dispositivo. -
» Limpie la superficie externa de! dispositivo con un trapo himedo en caso necesario. Los productos suaves
de limpieza del hogar no dafan el dispositivo ni las etiquetas.

» E| dispositivo no es resistente al agua. No deje que entre humedad en el dispositivo. 4

« Tenga disponibles pilas nuevas. /

= Sustituya las pilas con carga baja o agotada.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6509-13-6
El Administrader Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Aljmmentos y. Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6 2 0 de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin América, Inc., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologl'a Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de neuroestimulacion para la terapia contra el dolor
crénico.

C6digo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-241- Estimuladores,

Eléctricos, de la Espina Dorsal, para Analgesia.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™
Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: disefiado para administrar estimulacion eléctrica en

] 1i'f':."..; " - cordones posteriores y estimulacion periférica para la terapia contra el dolor
i _ cronico, para el tratamiento de una enfermedad o trastorno.

Modeio/s: |
© 977A160 Vectris SureScan MRI, Kit de Cable Subcompact 1x8 para Estimulacién

médula 'espinal (SCS).

977A175 Vectris SureScan MRI, Kit de Cable Subcompact 1x8 para Estimulacion
médula espinal (SCS).-

977A190 Vectris SureScan MRI, Kit de Cable Subcompact 1x8 para Estimulacion
médula espinal (SCS).

977A260 Vectris SureScan MRI, Kit de Cable Compact 1x8 para Estimulacién
médula espinal (SCS).




77A275 Vectris SureScan MRI, Kit de Cable Compact 1x8 para Estimulacion
{médula espinal (SCS). '

',‘.‘5':9977A290 Vectris SureScan MRI, Kit de Cable Compact 1x8 para Estimulacion
o ’};medula espinal (SCS).

19779060 Kit Revisién para Cables Vectris SureScan MRI (60 cm) 1x8.
,f "i|79075 Kit ReV|S|on para Cables Vectris SureScan MRI (75 cm) 1x8.
9“779090 Kit Rev15|on para Cables Vectris SureScan MRI (90 cm) 1x8.
97702 an,eAdvan_ced@ SureScan® MRI.

97712 RestoreUltra® SureScan® MRI.

97713 RestoreAdvanced® SureScan® MRI.
f97714 RestoreSensor® SureScan® MRI.

il :'_97740 Programador p/paciente.

ﬁ it ;97754 Sistema de carga.

i ” " Periodo de vida til:

[! f1]8 meses (97702).

SRR 1‘_meses (97712 y 97714).

:' 13 meses (97713). |

2 >4' aﬁos (977A160; 977A175; 977/—\190; 977A260; 977A275; 977A290; 9779060;
Hﬁm%?s 9779090).

| I

b
I

ondlcmn de expendlo Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

.___,,____.l.-v.“ LN
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Nombre del fabrlcante

1- Medtronlc Inc

2- Medtronic Neuromodulation

T '3- Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos.
"_?‘L;M_edtrohic Europe Sérl

‘_'5—'Medti‘onic Puerto Rico Operations Co., Villaiba

)1 : <’,|~.Fygar/es de elaboracién:
i1 ‘
|

f B ,1 710 Medtronic Parkway N.E., aneapons MN 55432, Estados Unidos.
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3- Road 31, km.24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR 00777,

Estados Unidos.

4- Route du Molliau 31, Case Postale 1131, Tolochenaz, Suiza

5- Rd 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, PR 00766, Estados Unidos
Periodo de vida (til; 2 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Se extiende a Medtronic Latin América, Inc. el Certificado PM-1842-255, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ............ ZZENEZUIS, siendo su vigencia por cinco (5}

ar’ios a contar de la fecha de su emision.

ing. ROGELIOLOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT
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