Repiblica Argentina - 1;der Ejecutivo Nacional ' -
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicidén
Nimero: DI-2019-911-APN-ANMAT#MSYDS

' , CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Enero de 2019

‘Referencia: 1-47-3110-3258-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3258-18;8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nueva producto médico. '

Que las actividades de elaboracién 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 reline 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIiA MEDICA
k]

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo : SISTEMA DE
NEUROESTIMULACION PARA LA TERAPIA CONTRA EL DOLOR y nombre técnico
ESTIMULADORES, ELECTRICOS, DE LA ESPINA DORSAL, PARA ANALGESIA, de acuerdo con lo
solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULQ 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° 1F-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-567”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. : ‘

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccidén de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE NEUROESTIMULACION PARA LA TERAPIA CONTRA EL
DOLOR .

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-241- ESTIMULADORES, ELECTRICOS, DE LA
ESPINA DORSAL, PARA ANALGESIA

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: disefiado para administrar estimulacion eléctrica en cordones posteriores y
estimulacién periférica para la terapia contra el dolor crénico, para el tratamiento de una enfermedad 0
trastorno. :
Modelo/s:
Fabricante 1 y 3 |
3487A/3487A-33/3487A-45/3487A-56 Pisces Quad, Kit electrodos 3887/3887-33/3887-45/3887-56 Pisces
Quad Compact, Electrodo compacto

3888/3888-33/3888-45/3888-56 Pisces Quad Plus, Electrodo

37083/37083-20/37083-40/37083-60 Kit extensién simple
Fabricante 1, 4



37703 Itrel 4, Neuroestimulador
37704 Itrel 4, Neuroestimulador
Fabricante 1, 2

37746 Programador p/Paciente

8870 N'Vision, Tarjeta de software
37022 Neuroestimuladqr Externo

Periodo de vida util: Neuroestimulador: 18 meses

Electrodos y Kit de Extension: 4 afios

Forma de presentacion: Estéril, por unidad

No estéril (Neuroestimulador externo), por unidad

Método de Esterilizacion: Oxido dé Etileno
| Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e ihstitubiones sanitarias
Fabricante 1: |
MEDTRONIC INC.
.10 Mgdtronjc Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
Fabricante 2: | |
MEDTRONIC NEUROMODULATION
- 7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN .55432, Estados. Unidos
Fabricante 3: . |
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149; Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos
Fabricante 4: o '
MEDTRONIC Puerto Rico Op-efations Co., Juncos
Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados Unidos
Expediente N° 1-47-3110-3258:18-8 | |
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ROTULOS ANEXO 11i.B

DISPOS|CION 2318/02 (T.O. 2004)

ANEXO 1B

— ROTULOS -
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:I: COVIDIEN ROTULOS ANEXO I11.B
X - ROTULO

Fabrigado por
MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway N.H, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
MEDTRONIC Puerto Ricg Operations Co., Juncos

Road B1, Km. 24, Hm 4, Cefba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados
Unidog

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicflio: Vedia 3616 ~ 2°|piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfofio: 5789-8500 |
Depostto: Marcos Sastre N°1390, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

Aires.

Marca

Medtronic

Sistema de neuroestimulacipn para la terapia contra el dolor

Neuroestimulador

Modelp: 37703 y 37704

Jafiado. PRODUCTO ESTERIL.

gFE&:HA DE VENCIMIENT®: YYYY-MM-DD
PRODYCTO ESTERIL.

®PRODUCT O DE UN SQLO USO. No reutilizar.

'@r\o utilizar si el envaseHesté dafiado
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-7 toviDiEN ROTULOS ANEXO LS

s Limite de Temperptura

S1RLE o)

Esterilizado por dxfo de etileno

Aﬁ Lea las Instrucciongs de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFES LES E INSTITUCIONES SANITARIAS
fiim Farm. Silvana MuzzolinifM.N. 14457

AUTOHIZADO POR LA ANMA -2142-567

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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:,,,: COVIDIEN ROTULOS ANEXO 1Il.B

NEXO IIIB - R L

Fabricgdo por
MEDTRONIC INC.
710 Medtronic Parkway N.E.] Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
MEDTRONIC Puerto Rico|Operations Co., Villalba

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

Importado por COVIDIEN ARIGENTINA S.A.

Domicilfjo: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléforto: 5789-8500
Deposifo: Marcos Sastre N°1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

Aires,
Marca:

Medtronic

Sistema de neuroestimulaciqn para la terapia contra el dolor
Kit elextrodos

Modeld: 3487A-XX cm

R ol

)

CONTENIDO: 1 electrodo y §ccesorios.
No uti§zar si el envase esta Hafiado. PRODUCTO ESTERIL.

LOT

ILOTE No

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

LEAD| p— XxXem —lLor?itud del electrodo
PRODYCTO ESTERIL.

® PRODUCTO DE UN SPLO USO. No reutilizar.

c A,
IF-2018- 50409976-APN-DNPM#ANMAT
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:;_f: JZOVIDIEN ROTULOS ANEXO II1.B

@ No utilizar si el envaseL esta dafiado
nrg
Tyl
.«M':'EX
i

SIERLE RO

Limite de Temgeratura

Esterilizado por 6xjdo de etileno

Z!\—X Lea Jas Instrucciongs de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESJONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Fgrm. Silvana Muzzolini \J.N. 14457

AUTOlIZADO POR LA ANMATIPM-2142-567

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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E-J covibiEN ROTULOS ANEXO IIL8

ANEXO IIIB - ROTULO

cpdo por
MEDTRONIC INC.
710 Mpdtronic Parkway N.E} Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
MEDTRONIC Puerto Rii()perations Co,, Villalba

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

Impo,
Domicilio: Vedia 3616 — 2°
Teléfono: 5789-8500

ifo: Marcos Sastre N°1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

por COVIDIEN ARGENTINA S.A.
iso, Cludad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.

compacto

Modelg: 3887-XX ¢cm

4 ¥
O — L] Cli=ge

CONTENIDO: 1 electrodo y §ccesorios.
No utifzar si el envase esta Hafiado. PRODUCTO ESTERIL.

LOT

4]

LOTE No

g FECHA DE VENCIMIENT: YYYY-MM-DD
LEAD

F— XXem -“'lLongitud del electrodo
PRODYCTO ESTERIL.

RODUCTO DE UN SQLO USO. No reutilizar.

@ utilizar si el envase psté danado

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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E-J coviDEN  ROTULOS ANEXO LB

ure
T
T

= F

Limite de Temgeratura

sH8).&(lO

Esterilizado por dxiHo de etileno

A& Lea las Instrucciongs de Uso,

VENTj EXCLUSIVA A PROFESEDNALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: F4rm. Silvana Muzzolini M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMATIPM-2142-567

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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::: COVIDIEN ROTULOS ANEXO 1il.B

St

ANEXO IIIB - RO

Fabridado por
MEDTRONIC INC. |
710 Mgdtronic Parkway N.E} Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
MEDTRONIC Puerto Ricq Operations Co., Villalba

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

Importedo por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domiciio: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléforjo: 5789-8500
0: Marcos Sastre N°1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

Depdsi

Aires.

do

Modelq: 3888-XX cm

&

. ‘
Wy — — = = ——

CONTHNIDO: 1 electrado y dccesorios.
No utilzar si el envase esta dafiado. PRODUCTO ESTERIL.

[LoT

LOTE N©

g FECHA DE VENCIMIENTP: YYYY-MM-DD
LEAD

b= XXem  —) onditud del electrodo
PRODUCTO ESTERIL.

®I’RODUCT O DE UN SCQLO USO. No reutilizar.

@N b utilizar si el envase ¢sta dafiado

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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:;: QOVIDIEN ROTULOS ANEXO Ill.B

sy

™ 1310t
asn
0¥

LILAL R )

Limite de Tempgratura

Esterilizado por éxido de etileno

ﬁﬁ Lea las Instruccioneks de Uso.

VENTA [EXCLUSIVA A PROFESIPNALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Fajm. Silvana Muzzolini MIN. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-567

grdi
s T4 tAlce

sontiha B A,

Cuavidlen

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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9 COVIDIEN

Fabridado por
MEDTRONIC INC.

MED

F 4

E IB - ROT

710 PT:ItronIc Parkway N.E
ONIC Puerto Ri
Road 149, Km. 56.3, Call

Operations Co., Villalba

ROTULOS ANEXO 111.B

Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.
iso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.

Domic:li:: Vedia 3616 -~ 2°

Deposito: Marcos Sastre N°1990, Locafidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

Teléfonyo: 5789-8500
Aires.

Marca:
Mecdtronic

Sistema de neuroestimulaci#n para la terapia contra el dolor

Kit extension simple

Modeld: 37083-XX cm

=8

CONTENIDO: 1 extension y
No utilizar si el envase estd

(58 Igkrie No

:mﬂ_gizé:

Iccesorios.

8 FECHA DE VENCIMIENTD: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL.

exvensob — XXem —]

® PRODUCTO DE UN SQLO USOQ. No reutilizar.

@ Np utilizar si el envase pstad dafiado

afiado. PRODUCTO ESTERIL.

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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E-J coviDiEN

o
)

ROTULOS ANEXO 111.B

SHCTY
M

Limite de Temp@eratura

STRELEEO)

A

S Lea Jas Instrucciongs de Uso.

VENTj EXCLUSIVA A PROFE
DT: F

Esterilizado por oxjo de etileno

NALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
rm. Silvana Muzzolini .N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMATIPM-2142-567

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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COVIDIEN

=

Fabrid
MED1
710

3do por
'RONIC INC.
tronic Parkway N.

E

ROTULOS ANEXO 11.B

ANEXO IIIB - ROTULO

, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o

MEDTRONIC NEUROMORQULATION

ntral Ave. N.E., Mi

a de neuroestimulaci

Neurdestimulador Externo

Modelo: 37022
o \
\

2

-

berie N°

| iz
(L% 3

S Lea las Instruccio,
VENTA EXCLUSIVA A PROFE
DT: Farm. Silvana Muzzolini
AUTORIZADO POR LA ANMA

!

0 por COVIDIEN AHGENTINA S.A.

eapolis, MN 55432, Estados Unidos

piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.

P90, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

bn para la terapia contra el dolor

ENIDO: 1 neuroestimlilador externo, soporte con pinza para cinturén, dos pilas AA.

Limite de Tempegatura

s de Uso.

ONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
.N. 14457

PM-2142-567

Govidien |

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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-
:g: COVIDIEN ROTULOS ANEXO IIi.B

X0 IIIB - ROTUL

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

7000 Central Ave. N.E., Mi:leapolis, MN 55432, Estados Unidos

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A. _

Domicifio: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
: 5789-8500 .
ito: Marcos Sastre N°1’90, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

Sistema de neuroestimulacign para la terapia contra el dolor
mador para Paciente

Modelp: 37746

CONTENIDO: 1 programadcf del paciente y 2 pilas AAA.
[sW 14erie No

L

il Limite de Temperatura

i
A Lea las Instruccioneside Uso.

VENT)J EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Fgrm. Silvana Muzzolini M.N. 14457

AUTCRIZADO POR LA ANMATIPM-2142-567

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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:§= J:OVI DIEN | ROTULOS ANEXO liL.B

g

NE IIB - 0

Fabrikado por
MEDYTRONIC INC,
710 Medtronic Parkway N.§., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
MEDTRONIC NEUROMOPULATION

7000|Central Ave. N.E., Migneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Impoytado por COVIDIEN GENTINA S.A.
Domitilio: Vedia 3616 — 2 piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5789-8500
Depdbito: Marcos Sastre N 990, Localidad de Bl Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

Aires

Marcy:
Medtronic

Sistéma de neuroestimulagion para la terapia contra el dolor

Tarjgta de software

Modglo: 8870
SN XXX XKXXKXX Nuamero de serie
PIN No. OOXKXXXXX Numero de PIN
57°f
34°C jﬁr 138° Limites de la temperatura
30°F
E:ﬂ Consultar las Instrucciones de Uso

CONTENIDO: Una tarjeta de software Modelo 8870 con carcasa y un CD-ROM.

La tarjeta de software incluye terapias para los siguientes productos de Medtronic:

TF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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::: COVIDIEN ROTULOS ANEXO IIi.B

. Neurpestimuladores: Synerdy®, Synergy Versitrel®, itrel® 11, Itrel® 3, ltre!® 4, Soletra®, Kinetra®,
Synergy Compact+?, Synerg Plus+®, Restore®, RestoreUitra®, RestoreUitra® SureScan® MR,
Resto%Advanced”. RestoreAdvanced® SureScan® MRI, PrimeAdvanced®, PrimeAdvanced®
SureSkan® MRI, Activa® ., Activa® RC, Activa® SC, RestoreSensor®, RestoreSensor®
SureStan® MR

- Bombas programables: SynghroMed®, SynchroMed® EL ,SynchroMed® lI

CONOICION DE VENTA: JVENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

DT: Siivana Muzzolini, Farmaléutica M.N. 14457

AUTCRIZADO POR LA ANMRT PM-2142-567

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO [ILE

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO lliB

— INSITRUCCIONES DE USO —

Pagina 1 de 28

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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i i

INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO IILB
COVIDIEN
N - NES D
Fabricddo por
MEDTRONIC INC.
tronic Parkway N.E., Mi

eapolis, MN 55432, Estados Unidos

MEDTRONIC NEUROMODU ON
7000 Qentral Ave. N.E., Minneapplis, MN 55432, Estados Unidos
ME ONIC Puerto Rico O tions Co., Villalba

1, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos
rations Co., Juncos
& Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados Unidos

piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.

na: 5789-8500
Depddito: Marcos Sastre N° [1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

Medtronic

si a de neuroestimulacidn para la terapia contra el dolor

Neurpestimulador
Modglo: 37703 y 37704

@>PRODUCTO DE UN SOL$ USO. No reutilizar.

@ No utilizar si el envase dafiado.

-84
0F

3
,{ Limite de Tempefatura

ISR Bie

Esterilizado por oxidd de etileno

Mo
LEAD

Kit eectrodos/ Electrodo cpmpacto/ Electrodoy/ Kit extension simple
lo: segun correspon

b= XXem —| dngitud del electrodo
PRO‘)UCTO ESTERIL.

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 17 de 43



£33 coviDiEN

@ PRODUCTO DE UN SPLO USO. No reutilizar.

@ o utilizar si el envasg esta danado

Hia M
(oAl
TR
¥
Limite de Temgeratura

sienefeo Esterilizado por 6)(410 de etileno

Neu, imulador Externo

Modelo: 37022

Limite de Tempegatura

Prognamador para Paclen
Modejo: 37746

1,
ki

& Limite de Temperaura

LI

Tarjefa de software
Moddlo: 8870

105;
Iif’r Limite de Tempeyatura

VENTA EXCLUSIVA A PROFESI
DT: Harm. Silvana Muzzolini

AUTQRIZADO POR LA ANMA!

.N. 14457
" PM-2142-567

INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO H1.B

ONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Pagina 3 de 28

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO i11.B

£ covIDIEN

£ Sistdma de neurcestimulaciénfestd compuesto por componentes implantables y externos del sistema de
estimulacion que transmiten impgisos eléctricos para bloquear las sefiales de dolor que se dirigen al cerebro,

El neurbstimulador Itrel 4 Modeld 37703 y 37704 de Medtronic, los electrodos PISCES QUAD Modelo 3487A,
PISCEY QUAD Compact Modelo}3887, PISCES QUAD Plus Modelo 3888, forman parte de un sistema de
neuroestimulacion para la terapig contra el dolor.

ramadaor del médico N'Vidon Modelo 8840 con la tarjeta de software Modeloc 8870 es un dispositiva
portatil que se utiliza para prgpramar dispositivos de Medtronic para |2 administracion de terapias de
ic Neuromodulation. Elf programador se utiliza para revisar y programar los parametros del

ivo mediante telemetria, hue es una comunicacién por radiofrecuencia (RF). El programador se utiliza
an para definir limites de Idp dispositivos de control del paciente.

El  prggramador del pacientd Modelo 37746 de Medtronic estd disefiado para programar los
imuladores de Medtroni§: No recargables, Itrel 4 Modelos 37703 y 37704 ,

ema de neurcestimulacPn tipico tiene componentes implantados que administran los impulsos
s en el Area en la que sq desea bloquear las sefales de dolor.

Generaimente los componentes nplantados de un sistema de neuromodulacién son {Figura 1):
uroestimulador

» 1 0 4 electrodos

* 1 0 7 extensiones (opcional)

Neuroestimulador

- i

» il

~k " Extensiones
&/ -
: n Electrodos Z ;

Figufa 1. Componentes implatados de un sistema de neuroestimulacién tipico (se muestra la estimulacion
de la médula espinal).

ltad

Polos

Un ssl;zema de neuroestimulacign tipico también incluye un programador externo del paciente para controlar

;I) sistema. Si tiene un neuroes§mulador recargable, el sistema también incluye un sistema de carga (Figura

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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- INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO HILB

L coviDiEN |

Fogramador del pacienie Sistema de ¢arga

{neuroestimulador
recargable}

desm:%‘
{op

Funds

Figura 2. Compdnentes externos de un sistema de neuroestimulacién tipico.

Especificaciones del dispositi 3

imulador es la fuenfe de alimentacién (bateria) del sistema de neurcestimulacién. Contiene
entes electrénicos que ggneran los impulses eféctricos. Durante la estimulacion de prueba, se utiliza
un nedroestimulador externo para determinar si un neuroestimulador implantable es la opcidn apropiada

o tiene polos en el extfemo distal; el extremo proximal se conecta a un conector de cuatro u ocho
condudtores (segdin modelo). Sejha insertado un fiador en el extremo proximal del electrodo para ayudar a
colocato y realizar la estimulacidh de prueba intracperatoria.

La exténsion dispone de cuatro fonectores en €l extremo distal y en el extremo proximal. El extremo distal
<e conecta a un electrofio de Medtronic. El extremo proximal se conecta a un neuroestimulador de

ido del envase
Los conponentes del sistema sejvenden por separado.

Neurdestimulador:
« Neurpestimulador y Llave dinafhométrica.

Electiodos:

= Electfodo

- Extefsion percutanea

- Anclgjes (4) '
« Funda det conector

« Elevador de paso {segin moddo)

« Simufiador del electrodo (segir} modelo)
« Guia

IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO-ANEXOQ iil.8

+ Aguja de 15 gauges (Tuohy epidural, curvada o modificada) o Aguja de

14 gauges de 8,9 cm (epidural, Thohy modificada), segiin modelo

= Cable

= Fiadofes: (segin modelo)

- curvado a un angulo d
- recto
- corto

para estimulador de pruepa

= 20°

- recto, 0,25 mm de didrgetro
- recto, 0,30 mm de didrpetro
- curvado (anguto de 28Y), 0,25 mm de didmetro
— curvado {(éngulo de 28), 0,30 mm de diametro
(insertado en el efectrod

)

. Tunelizadores: varilla de tuneliZacién, puntas de tunelizacién (1 estrecha, 1 ancha), tubo de tunelizacion

« Llave|dinamomeétrica

Exten
= Exte

» Fundas de conector (2)

= Torr

Bion:

hsiGn

ilios de fijacion (2)

» Tunélizadores: tunelizador de | extensién, obturador, portador

o Llave

Programador;

s 1 prg

= 2 pilas AAA

e de torsion

gramador de) paciente

El sis

cordo

Instr

ma de neuroestimuiaciTéde Medtronic estd disefiado para administrar estimulacidn eléctrica en

es posteriores y estimuia

cciones de uso

n periférica para la terapia contra el dolor crdnico, para el tratamiento de

xoane MUZE,
Co PHET
. Vh " S;ﬁl
covidie PEha 6 de 28
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:T:: INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO IlI.B

Los médicos que realizan la implantacidn deben tener experiencia en los
proced|mientos de acceso epidural y estar totalmente familiarizados con toda la documentacion del
producto.

Precayciones:
. Cuardo utilice instrumentos aflados cerca del neuroestimulador, tenga sumo cuidado de no perforar ni
dafiar |a carcasa, el aislamientofo el blogue de conexién. Los dafios en el neurcestimulador pueden hacer

necesaria una sustitucion quirirgca.
« No ltilice solucién salina ni fotros fluidos idnicos en las conexiones parque ello podria producir un
lae ito.

- No débie, retuerza ni estire el glectrodo o la extensién, ya que podria daiiarse el componente.
« Utilite solamente forceps puntas de goma para manejar el cuerpo del electrodo. No utilice
instrurhentos cortantes, como ur] hemostato, ya que podrian mellar o cortar el aislante.

= No dpble ni retuerza el fiador
- Al \:Tver a insertar un fiador,

podrial dafiar el electrodo, pro

ue puede dafiarse el componente.

hégalo con cuidado porque la aplicacién de una presion excesiva sobre él
ndo una estimulacién Intermitente o la pérdida de la misma.

¢ del electrodo estan alineados con el mango del fiador. Si estos contactos
, podria producirse una estimulacién intermitente o la pérdida de ésta.
« No |utilice solucién salina nij otros fluidos idnicos en las conexiones porque ello podria produdr un

- urese de que los conta
no estfin alineados correctamen

Tengg en cuenta las recomenddiones siguientes cuando vaya a realizar una hemilaminotomia:

lice la hemilaminotomia de 1 a 2 espados vertebrales por debajo de la posicion final deseada para la

ca con el fin de mantener despgjado el campo quirdrgico.

al justo antes de separar los misculos paraespinales de fa columna.
= Debperd administrarse més a
a La &inchura de 1a hemilaminofomia debe ser igual a la anchura de la pala soporte del electrodo.
No
estan disefiados para entrar

esia si lo salicita el paciente.
Es preferible una hemiminotomia en lugar de una laminotomia ya que los electrodos quirurgicos

el espacio epidural situado debajo del cuerpo vertebral. Una laminotomia
completa podria causar un bajq rendimiento del sistema.

Pagina 7 de 28
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Precagciones: Aseglrese de g la laminotomia es suficientemente ancha para aceptar la pala soporte del
o quirirgico. De lo cont§ario, habria que forzar el electrodo en ef espacio epidural, o que podria

m Si el| espacio interfaminar es echo, utilice instrumentos para exponer el ligamento amarillo y retirar
uficiente para insertar elfsimulador del electrodo. (Puede ser necesaric un rongeur {cizalla) durante
on.) )
pinzas bipolares para s§jetar y coagular la grasa epidural de modo que pueda quitarse para dejar

a la duramadre.

bdor de paso epidural.

elevador de paso con las yemas de los dedos.

gmpleando la menor fuerza posible el elevador de paso dentro del espacio
ural por la linea media, dfigiendo la entrada de modo que el angulo de acceso sea el menor posible.

epi
Advertencia: Introduzca ¢ el
producirse una contusién en la dula espinal.
2. Intrgduzca con cuidado el sim§lador del electrodo:

a. [introduzca el simuladorjdel electrodo en el espacic epidural para asegurarse de que tiene la
ubicacién y el tamafio coectos del lugar de implantacién del electrodo.

b. Bxtraiga ei simulador del efectrodo vy deséchelo.
Precaycién: Utilice cera dsea { instrumentacion para cerciorarse de que el borde dseo de la laminotomia
podrian danar el electrodo provocando |2 pérdida de estimulacién o una

ador de paso con poco angulo. Si se utiiza un angulo mayor podria

queda suave. Los bordes cortanies
estimufacion intermitente,
3. Colpque el electrodo quiriggi
a. Utiiizando unas pinzas con pnta de goma para manipular la pala soparte del electrodo, coloque con
cuidadp los segmentos proximalds de ésta en el espacio epidural.

Nota: Aseglrese de que los polds de estimulacién miran hada la duramadre.

b. Avahce la pala soporte del gecirodo en sentido ascendente (hacia la cabeza) hasta que toda la pala
soporte se encuentre en el espadgo epidural.

Nota: |En &l caso de cuadros de¢ dolor unilateral, el electrodo debe estar ligeramente Ipsolateral a I3 linea
media [fisialdgica, Siva a utilizar §in electrodo para tratar un cuadro de dolor bilateral, coloque el electrodo lo
efia fisioldgica.

4. Verifique Ja posicion del electrpdo mediante fluoroscopia {vistas AP y lateral).

5. Anote la ubicacion de los polo} bipolares centrales (p. ej., ubicacidn vertebral y nimeros de los polos).

= 5i ng se consigue una cobertura de parestesia correcta, cambie los ajustes de los polos antes de cambiar

mas cqdrca posible de la linea

la posigion del electrodo para coffirmar la direccién de su movimiento.
» Dejg el extremo con el bloquep por torsién del cable para estimulacién de prueba en el campo estéril con

el fin de poder probar de nuevo fps pardmetros de estimulacién antes de cerrar.

Pagina 8 de 28
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Col 6n de un electrodo pgrcutaneo
Precagciones: A fin de redudyr el riesgo de dafios al electrodo que podria causar una estimulacion

intermitente o la pérdida de estifulacion, lo cual haria necesaria una intervencion quirlrgica adicional para
sustituf el electrodo:
« Utilice (nicamente la aguja Tuchy modificada que se suministra en el equipo.

« Utitice un dngulo peqcIl"io de insercion de la aguja (45° o menos) al insertar o retirar la aguja del
espacio epidural.
Adverbenda: Como en cualqui§r procedimiento espinal, el riesgo de lesion grave para el paciente (p. €j.,
hemorfagia, hematoma o pardlifis) aumenta a medida que el lugar de insercién de la aguja seleccionado
asclende en la columna vertebral desde un riesgo menor en la regién lumbar a un riesgo mayor en |a regién
cervical. Seleccione un area verfebral que proporcione un acceso mas amplio y sencillo al espacio epidural
durantp la insercién de la aguj§ para reducir el riesgo de lesiones graves causadas por un traumatismo
directd de la médula espinal. ‘

1.1 Realice una incision en d lugar de entrada de la aguja hasta la profundidad de la fasda subcutinea.

2.1 Mediante un abordaje garamedial y bajo Ruoroscopia, inserte la aguja (incluida en el equipo) en el
espacio epidural en el fgulo apropiado hasta que encuentre la resistencia del ligamento amarillo.

Nota:| La colocacion en la lineajmedia puede causar dafics pasivos en el electrodo con el tiempo debido al

pita los pasos 1 al 5 teniendo en cuenta las recomendaciones siguientes:
paralelo al primer electrodo y aproximadamente de 1 a 3 mm en posicién

serar] mas dificiles.

8. Poy medio de fluoroscopia nEerte lentamente el eiectrodo a través de fa aguja v hagalo avanzar hasta el
n

lugar{de colocacion deseado infialmente. Puede que sea necesario volver a insertar un fiador.

Pagina 9 de 28

grdy
nith

Xogna M
ral

Pagina 24 de 43



COVIDIEN

::: INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO 111.B

Notas:
« El fiador curvado estd marcado|de forma que la ranura plana del mango quede en la misma direccién que

la puntd curvada distal.

» Cuanglo se utilice un fiador cu
dicho fiador por el fiador recto y fealice movimientos cortos y firmes para hacer avanzar el electrodo.

9. Después de comprobar la poskcion del electrado mediante fluoroscopia (vistas anteroposterior y lateral),
compare dicha posicién con Ia qug tiene la probabilidad de cobertura de parestesié mas alta.

ado y se encuentre resistencia durante el avance del electrodo, cambie

Notas

« Para bBumentar la estabilidad dpl electrodo, inserte una extensién suficentemente larga de éste al menos
tres cuprpos vertebrales dentro de! espacio epidural.

- Coloque el electrodo de form§ que los polos centrales (por ejemplo, los polos 3 y 4 de un electrodo
octopolar) estén activos. Si se prpduce fa migracidn del electrodo, puede recuperarse una estimulacién eficaz

prograTnando ajustes en lugar dg cambiando la posicion det electrodo quirdrgicamente.

Estimfyilacion de prueba intrap
Precalicién: Realice el siguienfe procedimiento para impedir un cambio brusco en la estimulacién, que
algungs pacientes han descrito ¢pmo estimutacién molesta (sensacién de sacudida o descarga).

« programe los cambios de lof pardmetros en pequefios incrementos sobre el umbral de percepcitn
cibe por primera vez la parestesia).

{amplifud a la que el paciente pg
= recutca la amplitud 2 0,0 V anfe

cacién en el racepticulo correcto del estimulador de prueba.

estimulador de prueba estd apagado, conecte et cable para estimulacién de
del estimulador de prueba.

holgura adecuada en el cable para estimufacidn de prueba, Si no hay
hble, es posible gue los componentes percutaneos se desplacen.

3. Defermine los parametros def estimulacién dptimos, comenzando en una duracién del impulso entre 210 y
240 15 y una frecuencia de 30 fz.

Nota} Asegtirese de que el paclente pueda comunicar sus respuestas de inmediato.
4, Aumente la amplitud partienflo de 0,0 V mientras formula al paciente preguntas concretas para identificar

el umpral de percepcidn (la amplitud a la que el paciente percibe la parestesia por primera vez), el umbral
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de mdjestia (la amplitud a la qu la parestesia es superior a la tolerancia del paciente) y 1a cobertura de fa

3pica de la posicion finaljdel electrodo).

huiacion de prueba del electrodo. Deje el cable para estimulacion de prueba

ar otros pardmetros antes de cerrar.

discontinua.

as directamente alrededor del cuerpo del electrodo o de la extensidn, ya

alizando una incistdn longitudinal de 5 a 7 cm alrededor del eje de la aguja,
dizando 1a diseccién hastd el ligamento supraespinoso y estableciendo 1a hemostasia.

betrodo. Ponga parcialmente al descubierto el fiador, pero no lo saque

qucidn: Aplique una traccbn minima para extraer |a aguja, ya que una retirada rapida o brusca podria

aftremo proximal del electrodo y continlie deslizandolo hacia abajo tan cerca
sa posible del lugar por fonde el electrodo sale de la columna vertebral. Tenga cuidado de mantener

hrse para redudir su longitud,
e 2-0 (como seda ¢ algunos tipos de malla de poliéster trenzada) para fijar

tilice material de sutura ge polipropileno en los componentes de silicona. Bl polipropiieno puede dafiar
ponente, dando como refultado daiios o un fallo de éste.

7.:";%,:_1 11 de 28
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. No apriete en exceso las lighduras del andlaje o de la funda del conector. Las ligaduras demasiado
nente.
del soporte del electrodo, lejos de los polos y los hilos para no dafiar los

apretalias pueden dafiar el co
s Sutyre en la periferia de la
conduftores.

dura alrededor del extremo distal del anclaje para fijar éste al electrodo. Si
ajustes de la ubicacién del electrodo. A continuacidn, utilice cuatro o mas
| ligamento supraespinoso o a la fascia profunda. Por (ltimo, suture el

Para ¢} anclaje EZ: Ate una li
fuera hecesarlo, reatice pequefh
ligadufas para fijar el anclaje

extremo proximal del andaje.

Para [el anclaje de bloqueo]por torsién; Suture el anciaje al ligamento supraespinoso o a la fascia
profui:la. A continuacién, bioguie el andlaje para fijar el electrodo.

Notad S| es necesario realiza una pequefia recolocacién, desbloquee el electrodo y después vuelva a
bloqugar &l anclaje.
Para [realizar un anclaje u:j aletas: Ate las ligaduras alrededor de las ranuras del centro del andaje
para fijar éste al electrodo. AJcontinuadién, suture el anclaje al kgamento supraespinoso o a la fascia
profupda.

atar las ligaduras aumenta la fuerza de sujecién entre ambos.

6. pruebe los pardmetros e estimulacién de prueba para asegurarse de que el electrodo no se ha

Tundlizacién de la extensié§ percutinea o del electrodo para una estimulacion de prueba
ués de simular la ruta e tunelizacion, marque fa piel de! padiente en el lugar de conexion entre el
elect y la extensién y en Pl lugar de salida de la extension percutdnea (lugar de salida). El lugar de
salidg debe estar en et lado ¢
(El neurcestimulador se debe

preferiblemente en el lado der

rio al previsto para el neurcestimulador y 3l menos a 10 ¢cm hacdia un lado.
locar en el lado del cuerpo contrario a otro dispositivo implantado activo y
ho del cuerpo para permitir la colocacion futura de dispositivos cardiacos en
el lado izquierdo del paciente.)

uciones:
. Cqmo dirija la extensidn,

rotog pueden crear un drcui

te las curvaturas agudas o torceduras que puedan romper los hilos. Los hilos
abierto, dando como resultado la pérdida de estimulacion o el fallo del
comgonente y que sea necesafia una sustitucién quirdrgica.

= Cugndo se implanten dos el , cologue los electrodos extensiones de forma que la zona que quede
entrg ellos sea la minima posile (Figura 3). Si los electrodos-extensiones se dirigen en forma de budle y el

pacignte queda expuesto a algkna fuente de interferencias electromagnéticas {como detectores antirrobo),

X 08Y na 12 de 28
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puede| percibir un aumento mbmentaneo en la estimulacion que en ocasiones se ha destito como

estimulacion molesta (sensacién e sacudida o descarga).

Corredfo

Incomecio

Figufra 3. Colocacion para dos electrodos-extensiones

2. Dedpués de montar los tunelifadores, realice una incisién en el lugar de salida.
3. Partiendo del lugar de salida,unelice subcutdneamente hasta la incision del electrode.

Notas:
» No ds aconsejable una tunelizgaidn profunda.

= Evite las costillas toracicas infgriores.

+ Sl el|tunelizador no llega al lugar de conexién del electrodo-extension, realice una incision intermedia.

4. Madiante diseccion roma e un tlnel desde 12 incisidn del electrodo hasta el lugar de conexion del
electrpdo-extension.
5. Defpués de atar una ligadufa al mango de la extensién percutanea, tire suavemente de la extensién a
travég del tubo de tunelizacién §asta el lugar de salida.

una bolsa subcutanea para el conector del electrodo-extension. La bolsa

Creatitén de una boisa para ja conexién del electrodo-extension
Utilicg una diseccion roma y NJF}Q

debe [ser:
ral a la Incision del el o.

s. La conexién podrfa grosionar la piel, produciendo Infeccion que requiera la retirada del sistema de

Col i6n del paciente
1. Sdeccione una posicion paiel neuroestimulador y coloque al paciente conforme a ésta.
P ucién: Seleccione una pbsicién que esté:
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ma distancia minima de 20 ¥m de otro neuroestimulador para minimizar las interferencias telemétricas y
ible terapla inadecuada.
| lado opuesto del cugmo en que se encuentre otro dispositivo implantable activo (como un
so o desfibsilador) para ninimizar la posible interaccién entre los dispositivos.

= lejls de estructuras dseasy (por ej., 3 — 4 cm) para minimizar las molestias en la zona del
neurogstimulador,
» lejog de zonas restringidas o ¢on presién para minimizar fa posibilidad de erosién cuténea y molestias en el
paclerte.

= en {in drea accesible al pad
pacierjte (ie, programador del
Notaj Ademas deben tenerse e} cuenta:

s en el futuro (por ejemplo, un marcapaso o un desfibrilador). La
tador en el lado dereche del paciente proporciona la posibilidad de colocar

te para que pueda funcionar correctamente un dispositivo de control del

ciente, imén de control, transmisor de radiofrecuencia).

ibles necesidades cardi

iente.

la extensién, compruebe el nimero de modelo, la fecha de caducidad, la
longithid de la extension y el tip§ de conector.

3. Idgntifique fa zona de la bol
el lugir de incisién del el

para el neuroestimulador y marque Ia via prevista para la extension desde
hasta ta bolsa del neuroestimuiador,

16n del trozo sobranfe de la extensién percutanea en linea

1. Tdas encontrar y expongd el conector de la extension percutdnea, practique una incisidn lo
suficigntemente grande para cager €l cuerpo del electroda y mantener la posicién de éste,

No
s Pusdde hacer falta hacer una diseccion roma para exponer la conexién de la extensién-electrodo.

= Si f§o se retiraron los compogentes percuténeos, localice el hilo dentro de la incisién y cértelo. Tire de los

2. Extraiga la conexién de la edensidn-¢electrodo con cuidado de la incisidn a la vez que se mantiene la
posiclon del electrodo.
3. Ddsconecte el electrodo de 1§ extension percuténea:
a. Qyite la ligadura, luego desige la funda del conector retirandola de Ja conexién.
ucién: No utilice instrurgentos cortantes cerca del electrodo.
.:ir:eTpica o0 corta el aislante pagiria provocarse la pérdida de estimulacién o el fallo de un componente

hadg
b
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-
-
me.

Precancién: Si se encuentra

{sin qu

contindacion, examine el con
contad
pérdida de estimulacién.

d. Retife y deseche la funda del
fijacion de la extension.

4. Deskche el trozo sobrante d

c SepTe suavemente el extremy

INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO 111.B

con tornillos de la extensién del electrodo.
istencia al retirar el electrodo del conector de la extension, afloje primero

tar) tos tornillos de fijacidh para cerciorarse de que los contactos del electrodo no estén encajados. A

del electrodo para ver si existen dafios (por ej., aplanamiento de los

os del electrodo, estiramignto del electrodo), que podrian producir una estimulacién intermitente o la

tonector; si es necesario, corte con cuidado la funda por los tornillos de

extensién percutanea.

2
5. En ¢aso de utilizar una segunl: extension percuténea, repita los pasos 1 - 4.

jon de una bolsa su
1. Praftique una incisién igual a

Crea

e yna diseccion roma p
qucidn: Asegurese de q
damente a ésta. Si el

de visién y la sol
a un segundo el

nea para el neuroestimulador

longitud del neuroestimutador.

crear una bolsa subcutdnea.

el neuroestimulador se coloca @ menos de 4 cm por debajo de 1a piel y
roestimulador estd demasiado profundo o no estd paralelo a la piel, la

He contraste ni solucién salina. Los medios de contraste pueden oscurecer el

ucion jina puede aumentar la dificultad de la colocacion del electrodo.

repita los pasos del 1 al 5 teniendo en cuenta las recomendaciones

la pUnta curvada distal.
» Cubndo se utilice un fi
di

fisiclogica.
o un espacio vertebral por debajo del primer electrodo para evitar cisuras o
ejar espacio sufidiente para suturar los anclajes de ambos electrodos.
electrodos o coléquelas con varlos espadios vertebrales de separacion,
produzca I parestesia mas efectiva.
través de la aguja, haga avanzar la guia hasta que sobresaiga como maximo
uja. A continuacién, extraiga ka guia de la agufa.
ia se desvia de la via deseada, la direccidn y Ia manipulacidn del electrodo

serte lentamente ef electrodo a través de la aguja y hagalo avanzar hasta el
jalmente. Puede que sea necesario volver a insertar un fiador,

rvado y se encuentre resistencia durante el avance del electrodo, cambie

ador
b fiador por el fiador rectn[:‘ realice movimientos cortos y firmes para hacer avanzar el electrodo.
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9, Degpués de comprobar la ocrciﬁn del electrodo mediante fiuoroscopia (vistas anteroposterior y lateral},
compdre dicha posicion con la glge tiene la probabilidad de cobertura de parestesia mas alta.
Notag:

= Para aumentar la estabilidad

ol electrodo, inserte una extension suficientemente larga de éste al menos
tres cyerpos vertebrales dentro el espacio epidural.
= Colaque el electrodo de fo
tetrapplar} estén activos. Si 54

eficaz|[programando ajustes en

a que los polos centrales (por ejemplo, los polos 1 y 2 de un electrodo
produce la migradion del electrodo, puede recuperarse una estimulacion
gar de camblando la posicion del electrado quirdrgicamente.

Compgrobacién del funcionarhiento del neuroestimulador
Antes|de abrir el envase estér del neurcestimutador, compruebe que el neuroestimulador esté operativo

utilizahdo el programador dg médico para interrogario y verifiar Iz vida Gtil de fa bateria del

neurcestimulador.
Prec3ucién: No implante un heurcestimulador que se haya caido sobre una superficie dura desde una
altura igual o superior a 30 cm, fya que podria estar dafiado y no fundicnar correctamente.

Nota} £ boisillo del neuroestirgulador se puede lavar con un chorro de solucién antibiética; no sumerja ei
neurgestimulador en fluidos.

w de Ia extension o fef electrodo al neuroestimulador

ucién: Antes de conecta los componentes, limpie los fluidos corporales y seque todas las conexiones.
La exstencia de fluidos en las ¢
interthitente o pérdida de esti
1. Limpie las davijas de coneljén de la extensién o del electrode con un apdsito estéril. Si es necesarlo,
utiliog agua estéril o una solucign antibidtica no idnica.

exiones puede producir estimulacidn en el lugar de conexidn, estimulacién
lacidn,

2, drese de que las tomas Hel bloque de conexidn estin secas y limpias.
3. ifserte los terminales pga conexidn de la extension o del electrodo aproplados en & toma
correspondiente del neurcestnulador hasta que queden totalmente encajados dentre del bloque de
cone}i6n (Figura 4). Si endentra resistencia al insertar las clavijas de conexién, utilice la liave
dinarhométrica (suministrada cpn el neuroestimulador) para aflojar los tornillos de fijacidn.

Notds: Para aflcjar los tomilldg

torniflos hacia la izquierda, per§ no los saque del bloque de canexion,

de fijadén, inserte la lave dinamométrica en el botdn de silicona y gire los

Predaucidn:
« Nolintroduzca el conector ddfla extensién en el bloque de conexidn si no se han aflojado lo suficiente los
tomi”!os de fijacion. Si no se
podrfan dafar los tomnillos de f

an aflojado Yos tornillos de fijacién, las clavijas de conexidn de la extension
[acion y no encajar totalmente en el blogue de conexién.
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« Limife Yos giros de los homil:l de fijacién del neurcestimulador hacia la izquierda ai aflojarlos, Si realiza
demadados giros en sentido corftrario al de las agujas del reloj, el tornillo de fijacién pedria desengancharse

del bldgue de conexion,

Modelo 37703 | Modelo 37704

p—
f‘*ﬂ&'—*" =T

£33 %

i
i
5
\

Figura 4. Introduzca comp!

Nota nector (de un equipo de accesorios) en los tomas del neuroestimulador que

fna

Introduzca un tapon de

an a utilizarse.
4. Infroduzca completamente § llave dinamométrica en cada botén de silicona del bloque de conexidn y
gura 5).

be estar orientada en el mismo dngulo que el tornillo de fijacién (Figura S).

apriefe los tornillos de fijacion
Notak La llave dinamométrica
uciones:

drese de que la llave dnamométrica estd totalmente insertada en el boton de siticona. Si la Nave
nte insertada, el tomillo de fijacidn se podria daiar, lo que provocaria una
rdida de estimulacion.

de fijacion, compruebe que las clavijas de conexion de la extension estan

produce una pérdida dq fiuido a través del sello de un botén de silicona que no esta totalmente

o, el paciente puede fufrir descargas, quemaduras o irritacién en la zona de implantacidn del

neurbestimulador, asi como esfmulacién intermitente o pérdida de estimulacion.
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Modeio 7703 Modelo 37704

Implanta

1. G

.U
con

Lubcutaneo, los posibles dafios durante la cirugia de sustitucién  del
retorcimiento de la extension y las interferencias con la telemetria, La parte

fundidad del bolsillo
uroestimulador, el posib

la extension tiene und longitud que requiere més de dos vueitas alrededor del perimetro del

uroestimulador, podrian

hroducirse interferencias con la telemetria.
Modelo 37704

..........

Figura 6. Enrolie 1a parte sobrante de la extensidn alrededor def petfmetro del neurcestimulador

lice los orificios de sutur#de! blogue de conexién para sujetar el neuroestimulador a la fascia muscular
a no absorbible.

Notgs: Sujete el neuroestimufedor al balsillo para reducir al minimo el movimlento o el desplazamiento del

neurpestimulador.

P madlii de 28

ch Ena Thoklen
1F-2018-50409976- T %AE MAT
Govidle : *
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prog
Notaf Para garantizar la obtergién de fecturas adecuadas, el neurcestimulador deberia estar en el bolsillo
durante la interrogacién del sistgma.

1. Con el fin de garantizar
ptogramador del médico
blsicos, comprobar el estlo de la bateria y verificar las impedancias de los polos para descartar fa
ppsibilidad de un circuito afierto o de un cortocircuito.

2. Sillos resultados de fa prugba de integridad del sistema no son aceptables, consulte "Conexién de la

nackente un dispositivo de control del padiente.
b seguimiento del dispositive y de registro del padente y devuélvalos a

of fiador corto del electrodo, deslice la funda del conector sobre el cuerpo del
electrodo con el extremo abiegto hacia fuera, dejando al descubierto los contactos del electrodo.

Notas: Irrigue [a funda del cghe
2. IT el electrodo v el extremo con tomillos de [a extensién con una gasa estéril, Si
es rlecesario, utilice agua estefilizada o una solucién antibidtica no idnica. Seque todas las conexiones.

3. Thserte el conector del elecjrodo completamente en la unién del extremo con tornilios de la extensién.
Notas: Cada contacto del els
extension.
Nota: Cada contacto del eledrodo debe estar alineado bajo cada tornillo.

4. {tilice 1a llave dinamoméfrica incluide para apretar el tornillo de fijacion, completando asi @ circuito
elédtrico con los contactos dej electrodo.

s

- Phra evitar apretar exces'Imente un tornillo de fijacién de la extensién, no utilice una llave hexagonal

or con una solucién antibidtica no ionica. Seque el interior de la funda.
mpie la unién del cuerpo

ctrodo debe estar alineado bajo cada contacto del extremo con tornillos de la

uciones:

parp apretarlo. Si lo aprieta gh exceso, el tornilio de fijacion de la extensidn podria dafiar los contactos del

i . Pagina 19 de 28
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: y Causar un circuito alLerto o un cortocircuito, lo que provocaria una estimutacion intermitente o la
pérdida de la misma,

e la llave dinamomét una vez realizadas todas las conexiones. La reutilizacion de una llave

nexion volviendo a comprobar la configuracién de la estimulacion.

del conector sobre la conexion electrodo-extensién, ate una ligadura entre
ja funda del conector.

Notaj No suture el extremo cho de la funda del conector.

7. Tire con cuidado de la conefion del electrodo-extension a través del tinel hasta el sitio de conexion del
electrpdo-extension.

P uciones:

. I|:~Ier;>crense el electrodo ni la nsidn. Deje una longitud sobrante de! electrodo o de la extension suficiente
para {permitir el movimiento Ke! paciente. Si tensa el electrodo o la extensidn puede provocar un
cortodircuito o un circuito abierdp, asi como el desplazamiento de los componentes implantados.

» Enrpile la parte sobrante de! fuerpo del electrodo formando un budle dircular mayor de 2 cm de diametro.
N:‘Ie una curva o bucle en fprma de U (Figura 7). Un bude circular reduce la posibilidad de interferencias

el magnéticas y sus efectod e impide que el cuerpo del electrodo se retuerza o sufra dafios.

5 '
_m

Iy

7. Enrollamiento de la parte sobrante del electrodo.
o e tubo de tunelizacién del tinel, compruebe que la posicion del electrodo

Fig
8. Después de retirar con cui

y la fonfiguracién de la estimugacién no han variado.
9. Clerre la Indsién de! electr
extehsién enrollados bajo un
10. fonecte el cable para esti

dispbnible para la evaluacion

o y el lugar de salida de la extensidn percutanea, dejando los hitos de dicha
daje con el mango de plastico saliendo de él,

ulacién de prueba a la extensién percutanea de forma que dicho cable quede
prueba.

Estimulacién de los nervi
Los| médicos deben tener

periféricos
periencia en procedimientos neuroldgicos invasivos y estar tokalmente
famlliarizados con todas las §ndicaciones del producto, los materiales educativos y de formacién de la

estifnulacion de 10s nervios periféricos, incluldas las instrucciones detaltadas de implantacion.
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uciones:

eme el cuidado para nofrritar ni manipular en exceso ei nervio periférico. Si se irrita e nervio, el

te podria sentir dolor, dispstesia o estimulacién molesta.
i el cuerpo del electrodo en una zona de movimientos repetitivos (p. ej.,

imientos repetitivos pueden romper un conductor del electrodo, lo que

provoaria una estimulacion intgrmitente o la pérdida de ésta.

a Cudndo recorte 1a malia, no dorte el cuerpo det electrodo ni a pala soporte de los polos para no dafar los

hilos {onductores,

] Sui:'ure en la malla de sopo
lejos He los polos y los hilos pa
u Nojutilice material de sutura

el copponente y hacer que fallg.

u Ng apriete las ligaduras
apreIdas pueden dafiar el

Pre

Antes de abrir el envase del el
otra

{o si no esta disponible, en la periferia de la base de! soporte del electrodo),
no dafiar los conductores.
polipropileno en los componentes de silicona. El polipropiteno puede dafiar

cesivamente en la pala soporte del electrodo. Las ligaduras demasiado
nente.

racién para la intervepcion

odo, compruebe el nimero de modelo, ia fecha "No utilizar después de" y

espedificaciones,
cién de un electrodo};uirdrglco
n deseada del nervio periférico en cuestién préximo a la lesién siguiendo las

je al descubierto la secci
s quir(rgicas habituales
ione con cuidado el fervio expuesto completamente libre de tejido circundante. Aisle una seccion
imada del nervio de 5 6 § cm de largo (Figura 8).

Figura 8. Aisle el nervio.

3. Ctee una barrera de tejido Pande entre los polos de 1a pala soporte del electrodo y el nervio para impedir

el

ntacto directo cuando se fmpiante et electrodo.

Noth: La barrera de tejido bi§ndo puede ser un colgajo o injerto de tejido fascial. El injerto debe suturarse
en |3 base o malla de fa pala ghporte del electrodo antes de colocar la pala debajo del nervio.

Pretaucién: Para evitar moldktias al paciente, ponga una barrera entre el nervio y los polos.

4,

logue el electrodo debajd de la seccidn aislada del nervio periférico en cuestion (Figura 9).

a. Sltue ! electrodo de modo fue los polos de estimulacién de forma circular miren hacia el nervio.

b. Qentre el nervio a lo larde de los cuatro polos de estimulacién de que dispone la pala soporte del

eledrodo.

Xoana Mnardidgina 21 dec 28
Disasifra/Toenitn
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Notaj Si el procedimiento se fealiza bajo anestesia local y decide realizar una prueba de estimutacion,
contifjite con “Estimulacién de l:jeba intraoperatoria” despucs de colocar el electrodo y antes de suturar la

pala goporte en posicién.

Figura 9JColoque et electrode debajo del nervio aislado y suture.

5. que el nervio vuelva a $u posicion normal de modo que pase directamente por toda la longitud de la
pala rte del electrodo. PLe dejarse que los tejidos blandos caigan schre & nervio y el electrodo
implaptado.

Notak Aseglrese de que el cudrpo del electrodo no roce el nervio 2 medida que el electrodo avanza hacia la
extenpsién percutanea. ‘

-Fij del colgajo
Si halcreado un colgajo para ¢lie quede entre los polos y el nervio, sutirelo a la fascia adyacente como se
d be en los pasos siguienges. Por el contrario, si estd utilizando la técnica de! injerto, continGe con
“Tunglizacidn de la extensién ppreutinea”,

1. Tense el colgajo de tejido fhscial situado entre la pala soporte del electrodo y el nervio para crear una

capa jprotectora (Figura 11a) y puture el colgajo al tejido adyacente (Figura 11b).

a b
Figura 11. Tense el tejido fscial entre la pala soporte del electrodo y €l nervio, y suture el colgajo a la
fascia adyacente.

2. Suture el calgajo a la fascia pdyacente (Figura 11b).

3. Daje que el nervio vuelva a §u posicién normal de modo que pase directamente por toda la longitud de la
pala soporte del electrodo. Puge dejarse que los tejidos blandos caigan sobre el nervio y el electrodo
impigntado.
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implantado el electrodlexter‘torice los cables de ia extensién percutdnea sl desea realizar una
estim{ilacién de prueba. Consulfe "Tunelizacidn de |a extension percutdnea” para obtener instrucciones.
Progfamador del paciente
El prpgramador del paciente fse comunica con el neuroestimulador mediante el envio de sefiales al

neurdestimulador v la recepdién de sefiales procedentes de este. €l neuroestimulador solo acepta
comupicaciones procedentes del programador del paciente o del programador del médico. €l envio de
inforthacion desde el neuroestifulador al programador del paciente se denomina “sincronizacién”,

Para |sincronizar el neuroestifulador y el programador del paciente, debe colocarse ia antena del
progremador del paciente direqamente sobre el neurcestimulador {Figura 12).

Notas:
« Terlga siempre a mano el projramador del paciente.

« L2 antena interna se encuentfa en la parte posterior del programador del padiente.
« La pantalla del programador §el paciente debe mirar hacia fuera.

. padientes que no lleguen con facilidad a su neuroestimulador disponen de una antena externa
desmpontable opcional.
Sy
Programadar dat
paciente con nntena\-@ .
nlema .
Neurosstimulador —.___ ;!

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

Utilice el programador del pad

» actjvar o desactivar el neurogstimulador
« comprobar fa bateria del neu
« cambiar los valores de estim@acién
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Teclas del programa dor del paciente

Disminuir ~- ] - Aumentar
Acuvar
nefroestimulador N .
Desacuvar -~ 3 Alimentacian
neproestimutador )

retrofiuminacion
Sincronizar :

Navegador - ¥

Figura 13. Tedas del programador del padiente.

Contfaindicaciones

Diatlmia - No aplique diatprmia de onda corta, diatermia de microondas ni diatermia terapéutica
medignte ultrasenides (se ha
un sigtema de neurcestimula
sisteqwa implantado y ocasionaifdafios en los tejidos en el lugar donde se encuentren los polos implantados,

d referencia a todo elio como diatermia) a pacientes que tengan implantado
bn. La energia producida por la diatermia puede transferirse a través del

lo qug podtia dar como resultay lesiones graves e incluso 1a muerte.

dproteccién contra las interferencias electromagnéticas. Es improbable que la
icos y los imanes con 105 que nos encontramos en un dia normal afecten ai

pueden provocar las situacioney siguientes:

iones graves o mue
tados del sistema de ne

a del paciente, como resultado del calentamiento de los componentes
pestimulacion y de dafios en el tejido dircundante.
- Daios en el sistema que gFovocan pérdida o cambio en el contral de los sintomas y que requieren una

sintormas vy, en el casojde 1a situacién POR, haciendo necesaria una reprogramacion por parte del

- Cambios imprevistos en | estimulacidn que causan un aumento momenténeo en la estimulacién o
stimulacion intermitente] que algunos pacientes han descrito como una sensacién de sacudida o
rga. Aunque los cambios mprevistos en la estimuladién pueden producir una sensacién molesta, no

IF-2018-5040965QYA

Pagina 39 de 43




INSTRUCCIONES DE USO-ANEXQ III.B

Dafics en la carcasa - Si la dercasa del neuroestimulador se rompe o perfora debido a fuerzas externas,
graves a causa de Ia exposicion a los productos quimicos de la bateria.

marcapaso o desfibrilador), s médicos implicados en ambos dispositivos {neurdlogo, neurociruiano,
en comentar las interacciones posibles entre los dispositivos antes de ia

interiencién quirurgica. Para Jminimizar o prevenir los efectos descritos a continuacidn, implante los

deteckion de un dispositivo carfliaco y generar una respuesta inadecuada de éste. Para minimizar o impedir
que Pl dispositivo cardiaco detecte la salida del neurcestimulador, programe este U(Rimo con una
guracion bipolar y con u

bipolgr.

confi 3 frecuencia minima de 60 Hz. Programe el dispositivo cardiaco en deteccion

Medidas preventivas
Utiligacién en poblaciones ¢ppecificas
gspecificas - No se han establecido la seguridad y la eficacia de esta terapia

bres de 18 afios)

plantacidn - Los médicos que realizan [a implantacién deben tener
expegencia en procedimientqp espinales y repasar los procedimientos descritos en el manual de
cion quindrgica.

jeripcion - Los médicos que realizan la presaripcion deben tener experiencia
en el|diagndstico y el tratamiergo def dolor crénico resistente al-tratamiento y estar familiarizados con el uso
del siktema de neuroestimulacign.
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Al namiento y esterili:Idén
Envasado de las componeftes - No implante un componente si se han producide las circunstancias
siguigntes:

« El énvase de almacenamient§ se ha perforado o alterado, ya que no puede garantizarse ia esterilidad del

comgjonente y podeia produdirge una infecddn.

= Fl énmponente muestra signig de dafios, ya que podria funcionar de forma incorrecta.

« La fecha "No utilizar despuégde" ha vencido, porque la esterilidad del componente no puede garantizarse
y podiria produdirse una Infeccfon; ademas la vida Util de la bateria del neuroestimulador puede reducirse y

hace| necesaria una sustituciod temprana.

ilizacién - Medtronic ha esterllizado el contenido del envase antes de su envio mediante el proceso
indica en la etiqueta] €l dispositivo es vilido para un solo uso y no esta disefiado para ser
rilizado.

eratura de almacenarpiento: electrodos y extensiones - No almacene ni transporte el electrodo
ensién a temperaturasfsuperiores a 57 °C o inferiores a -34 °C. Los componentes pueden dafarse si
mperaturas se encuentraj fuera de este intervalo.

Temperatura de almacehamiento: neurcestimuladores - No aimacene ni transporte e
neurpestimulador a temperatulas superiores a 57 °C o inferiores a -18 °C.
Los gomponentes pueden daiidrse si las temperaturas se encuentran fuera de este intervalo.

antacién del sistema
Conjpatibilidad de todos loy componentes - Siga estas directrices para seleccionar los componentes del

ic: Para obtener una terapia adecuada, utilice Unicamente componentes de
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bifurcada - Cuando se utilice una extensién bifurcada con un nimero de

“baja impedanda”.)

laciéon de compone

nales.

Elimpadén de los com
Cuan

imulador, seleccione electrodos con una impedancia similar, E uso de un
con un electrodo de impedancia estindar puede dar como resultado

de electrodos diferentes. (Un electrodo de baja impedanda [inferior a 2
e Medtronic cuyo nombre 0 nimerc de modelo esta designado como “Z", o

- Manipule con extremo cuidado Jos componentes implantables de este
eden dafarse por una traccién excesiva o por instrumentos afilados, lo cual
e estimulacion o una estimulacién intermitente que hagan necesaria su

cién quirGrgica. Consulfe el manual de implantadién comespondiente para obtener instrucciones

tes

o explante un dispositivg (para una sustitudon, para la interrupcion de la terapia o después de la

muerte del paciente) o cuando Jieseche los accesorios, siga estas directrices:

= Cuando sea posible, devu

para fu analisis y efliminacidn.

* Par
por ultrasonidos.
= De e los componentes g

— No [ncinere el neuroestimula

- No
corpa

reutilice dispositivos o
Fales, ya que no se podri;

Resumen de los efectos
La implantacién de un sistema

proce
de un

Himlentos espinales. Ade
sistema de neuroestimu
= Respuesta alérgica o del sist
s Infefcion.

« Erogidn a través de la piel o

el dispositivo explantado con la documentadidn correspondiente a Medtronic

permitir el andlisis de! dispositivo, no lo esterilice en autoclave ni lo exponga a aparatos de limpieza

no devuelva de acuerdo con ta normativa medioambiental local.
r porque podria explotar al someterlo a temperaturas tan altas.

cesorios implantables que hayan estado expuestos a tejidos o fluidos
arantizar la funcionalidad del componente.

rsos
estimulacion de la médula espinal implica riesgos similares a los de otros
is de los riesgos asociados normalmente a la cirugia, 1a implantacién o uso
ion conlleva, entre otros, los sigulentes riesgos:

inmunoldqgico a los materiales implantados.

lazamiento del electrodo, extensién o neuroestimulador,

* Escape de liquido cefalorraquieo.

= La perdida de alivio del dolor

comp

uede hacer que reaparezca el trastorno doloroso subyacente del paciente,

tales como hematomas, que pueden ocasionar parlisis.
Xoana Minardi
Go Dranaie TGS, 27 de 28

Gavidien . :
IF-2018-50409976-APN-DNPM#ANMAT
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= Estinulacidn radicular de la pired toracica.

= Serpma o hematoma en la zofa del neurcestimulador.

= Carhbio en la estimulacion, psiblemente debido a cambios celulares atrededor de los polos, cambios en la
posigon de los polos, conexidnes eléctricas sueltas o roturas del electrodo o la extensién, descrito por
aigurfos pacientes como una e@imulacion molesta (sensacién de sacudida o descarga).

Mantenimiento

a o pilas del neuroesgmulador

y Importante que haga uh mantenimiento de la bateria o de las pilas del neurcestimulador, ya se trate
de ufl neuroestimulador exterrjp, de un neurcestimulador implantable recargable o de un neurcestimulador

e NO sera necesario qud recargue un neuroestimulador externo 0 no recargable, deberd comprobar
qlicamente ef estado de I3 bateria o de las pilas e informar a su médico si aparece alglin mensaje de

del programador del gaciente

siempre disponibles dog pilas alcafinas AAA nuevas de recambio. Las pilas nuevas proporcionan una
cién aproximada de dos fheses, dependiendo de la frecuencia de utilizacién del programador.

ucién: Si no se va a utifzar el dispositivo durante varias semanas, extraiga las pilas del mismo, Si se
dejag las pilas en el dispositivolpueden corroerse y dafiar los componentes electrGnicos.

Limqieza ¥ cuidado
Siga jestas instrucciones para isegurarse de que el programador del paciente y sus accesorios funcionen
corre-tamente, '

ucidn: Si no se va a utifzar el dispositivo durante varias semanas, extraiga las pilas del mismo. Si se
dejar} las pilas en el dispositivogpueden corroerse y dafiar los componentes electrénicos.
* Mahtenga el dispositivo fuerde! alcance de los nifios y de animales domésticos.

= Utilice el dispositivo Unicamegte como se lo haya explicado el médico o como se indica en este manual.
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Gobierno de Salud Presidencia de fa Nacién

Adminissocion Nodond de Modicamentos,
Almenios v Tecnologio Medica

O I I I I l O t Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrolio Social

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3258-18-8

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE NEUROESTIMULACION PARA LA TERAPIA
CONTRA EL DOLOR »

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-241- ESTIMULADORES,
ELECTRICOS, DE LA ESPINA DORSAL, PARA ANALGESIA -

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: disefiado para administrar estimulacién eléctrica en
cordones posteriores y estimulacién periférica para |la terapia contra el dolor-
cronico, para el tratamiento de una enfermedad o trastorno.

Modelo/s:

Fabricante 1 y 3

3487A/3487A-33/3487A-45/3487A-56 Pisces Quad, Kit electrodos 3887/3887-
33/3887-45/3887-56 Pisces Quad Compact, Electrodo compacto
3888/3888-33/3888-45/3888-56 Pisces Quad Plus, Electrodo

37083/37083-20/37083-40/37083-60 KIWn simple

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA. Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
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Fabricante 1, 4
37703 Itrel 4, Neuroestimulador
37704 Ttrel 4, Neuroestimulador

Fabricante 1, 2

37746 Programador p/Paciente

8870 N "Vision, Tarjeta de software

37022 Neuroestimulador Externo

Periodo de vida udtil: Neuroestimulador: 18 meses

Electrodos y Kit de Extensién: 4 afios

Forma de presentacién: Estéril, por unidad

No estéril (Neuroestimulador externo), por unidad

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1:

MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
Fabricante 2:

MEDTRONIC NEUROMQODULATION

7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
Fabricante 3: ‘

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba _

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

Fabricante 4.

W7



O l | I I ' O t Secretaria de % Ministerio de Salud y Desarrollc Social

Aderinisrocion Nocionl i Modkamantas, Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién
Abvenlos v Tecnoiogie Madico

N
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos
Road 31, Km. 24, Hm" 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico

00'777, Estados Unidos.
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