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DISPOSICIÓN N°

Por ello;

1

BUENOSAIRES, 3 4 MAR2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-181-16-8 del Regist¡O de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Medtronic La in America

Inc. solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscri ción en el

RPPTM N° PM-1842-255, denominado: Sistema de neuroestimulac ón para la

terapia contra el dolor crónico, marca Medtronic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alca ces de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prrlductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). .

Que la documentación aportada ha satisfecho los req I isitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos h tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015J

. I
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDIC

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la modificación del Certificado de In cripción en el

RPPTM NO PM-1842-255, denominado: Sistema de neuroestim lación para la

terapia contra el dolor crónico, marca Medtronic.¿;'
~
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¿

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifi ciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y q

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1842-255.

ARTÍCULO 30.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas otifíquese

al interesado y hágase le entrega de copia autenticada de la presente

conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso autoriza os. Gírese

a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación

del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-181-16-8

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO lEDI!
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A..r.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

MODIFICAtrÓN /
RECTIFICf,CIÓN
AUTORIZADA

977D260 Vectris 1x8 Compact,
Kit de cables p/examen prueba
para estimUlaciÓI~médula
espinal (SCS).
977D160 Vectris 1x8
Subcompact, Kit de cables
p/examen prueba para
Estimulación m],ldUla espinal
(SCS).
977A160 Vectri SureScan

I
MRI, Kit de Cable Subcompact
1x8 para Estim~lación médula
espinal (SCS). I
977A175 Vectris SureScan
MRI, Kit de Caijle Subcompact
1x8 para Estim¡/'ulaciónmédula
espinal (SCS).
977A190 Vectnis SureScan

I3

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

977A160 Vectris SureScan MRI,
Kit de Cable Subcompact 1x8
para Estimulación médula
espinal (SCS).
977A175 Vectris SureScan MRI,
Kit de Cable Subcompact 1x8
para Estimulación médula
espinal (SCS).
977A190 Vectris SureScan MRI,
Kit de Cable Subcompact 1x8
para Estimulación médula
espinal (SCS).
977A260 Vectris SureScan MRI,
Kit de Cable Compact 1x8 para
Estimulación médula espinal
(SCS).
977A275 Vectris SureScan MRI,
Kit de Cable Compact 1x8 para

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AIin¿n4s ff Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante FiSPosición

N° ] a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscr/.pción en el

RPPTMNOPM-1842-255 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Mejtronic Latin

America Inc., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla

al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: I
Nombre genérico aprobado: Sistema de neuroestimulación para la terapia contra

el dolor crónico.

Marca: Medtronic.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 0820/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-6509-13-6.

DATO
IDENTIFICA

TORIO
A MODIFICAR
Modelos
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Fabricantes

Estimulación médula espinal
(SCS).
977A290 Vectris SureScan MRI,
Kit de Cable Compact 1x8 para
Estimulación médula espinal
(SCS).
9779060 Kit Revisión para
Cables Vectris SureScan MRI (60
cm) 1x8.
9779075 Kit Revisión para
Cables Vectris SureScan MRI (75
cm) 1x8.
9779090 Kit Revisión para
Cables Vectris SureScan MRI (90
cm) 1x8.
97702 PrimeAdvanced@
SureScan@ MRI.
97712 RestoreUltra@
SureScan@ MRI.
97713 RestoreAdvanced@
SureScan@ MRI.
97714 RestoreSensor@
SureScan@ MRI.
97740 Programador p/paciente.
97754 Sistema de carga.

1) Medtronic, Inc. / 710
Medtronic Parkway N.E.,
Minneapolis, MN 55432, Estados
Unidos.

4

MRI, Kit de Cable S bcompact
I

1x8 para Estimulaci<Íln médula
espinal (SCS). I
977A260 Vectris Su~eScan
MRI, Kit de Cable ebmpact 1x8
para Estimulación nhédula
espinal (SCS). J I

977A275 Vectris S reScan
MRI, Kit de Cable ctompact 1x8
para Estimulación fnédula
espinal (SCS). I
977A290 Vectris S/-'reScan
MRI, Kit de Cable tompact 1x8
para EstimulaciónJmédula
espinal (SCS).
9779060 Kit Revi ión para
Cables Vectris Su~eScan MRI
(60 cm) 1x8. I
9779075 Kit Revisión para
Cables Vectris Su1reScanMRI
(75 cm) 1x8. I
9779090 Kit RevIsión para
Cables Vectris SUlreScan MRI
(90 cm) 1x8. ~
97702 PrimeAdv nced@
SureScan@ MRI

I
97712 RestoreU¡tra@
SureScan@ MRI.
97713 Restoreftldvanced@
SureScan@ MR1.

I
97714 RestoreSensor@
SureScan@ MR~.
97740 Programador
p/paciente. I
97754 Sistema, de carga.
1) Medtronic, Fnc. / 710
Medtronic par~way N.E.,
Minneapolis, ~N 55432,
Estados Unido¡" (Todos los

I
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Rótulos

Instrucciones
de Uso

2) Medtronic Neuromodulation. /
80053 rd Av. N.E., Minneapolis
MN 55421, Estados Unidos.
3) Medtronic Puerto Rico
Operations Co., Juncos. / Road
31, km.24 Hm 4, Ceiba Norte
Industrial Park, Juncos, PR
00777, Estados Unidos.
4) Medtronic Europe Sárl. /
Route du Molliau 31, Case
Postale 1131, Tolochenaz, Suiza.
5) Medtronic Puerto Rico
Operations Co., Villalba. / Rd
149, Km. 56.3, Call Box 6001,
Villalba, PR00766, Estados
Unidos.

Aprobado según Disposición N°
0820/15.
Aprobado según Disposición N°
0820/15.

códigos). f.
2) Medtronic Neuro odulation.
/80053 rd Av. N.E.,
Minneapolis MN 55121,
Estados Unidos. (Codigos
977A160 a 97754)./
3) Medtronic PuertJ Rico
Operations CO., JUfcos. / Road
31, km.24 Hm 4, deiba Norte
Industrial Park, JUfCOS,PR
00777, Estados Urlidos.
(Códigos 977A1601a 97754)
4) Medtronic Europe Sárl. /
Route du Molliau :31, Case
Postale 1131, Tol¿chenaz,

I
Suiza. (Códigos 9[7A160 a
97754).
5) Medtronic Pue o Rico
Operations CO., ~illalba. / Rd

I
149, Km. 56.3, Oall Box 6001,
Villalba, PR00761~' Estados
Unidos. (Todos lbs códigos).
6) Medtronic Ne~romodulation.
/ 7000 Central 4ve N.E.,
Minneapolis, MNi55432,
Estados Unidos./ (Códigos
977D260 y 9776160).,
A fojas 11 a 381

A fojas 39 a 831'

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma Medtronic Latin America Inc., Titular del Certificado de tnscriPción en el
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RPPTM NO PM-1842-255, en la Ciudad de Buenos Aires

días...11...4 ..MAR.\~O.j6
a los

246 1

Dr. ROSERre l!!
SUbadmln'strador NacionalE

A...N.A{.A..~.

Expediente N° 1-47-3110-181-16-8

DISPOSICIÓN NO

6



,1 4 MAR 2016

ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos ylo
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

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

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (C1430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5297 7200
Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (CI278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Marca:

Medtronic
Vectris™

1.5 mm
.•.•.•jt 2.8 mm

lIo:iq

977D160 lx8 Subcompact, Kit de cables p/examen prueba para Estimulación médula espinal (SC5)
CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

11.OT ILOTE N0

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

ILEAD 11-- XXcm -1Longitud del electrodo

cg)PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.



'@NO utilizar si el envase está dañado

1 4 MAR20.

2 4 6~

Límite de Temperatura

Esterilizado por óxido de etileno

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

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-2SS

MED'TRO le tATINAME leA, 'Ne.
An rea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL



J 4 MAR 20'f1¿
ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC INC.

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

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

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

MEDTRONIC NEUROMODULATION

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (C1430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5297 7200
Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (C1278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Marca:

Medtronic
Vectris™

4.0mm

~ 1t
2Bmm

I1 ti !;¡-=C3J

977D260 1x8 Compact, Kit de cables p/examen prueba para Estimulación médula espinal (5CS)
CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTOESTÉRIL.

IlOT ILOTE N0

~ FECHADEVENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

1LEAD 11-- XXcm -l Longitud del electrodo

~ PRODUCTODE UN SOLOUSO. No reutilizar.



'@NO utilizar si el envase está dañado

Límite de Temperatura

I$TERILEI~ Esterilizado por óxido de etileno

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

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-255

¿."

MEO ONIC LAl1N AMERICA, rNe.

ndrea Rodrigue~..~~S~7



ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC INC.

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

MEDTRONIC NEUROMODULATION

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

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos

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

MEDTRONIC EUROPE Sarl

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, 5UIZA y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

Road 149, Km. 56.3, call 80x 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (C1430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5297 7200
Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (C1278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic
Vectris™ SureScan@ MRI

977A160 Kit de cable Subcompact 1x8 para estimulación de medula espinal (SCS)

1.5mm~¡.-
MM

2.8 mm

jI ;'i ¡.-LZ:EIJ
CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

IlOT ILOTE N0

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

ILEAD11-- XXcm --l Longitud dei electrodo

~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lími de Tempe atura
MEOTRONIC LATIN AMERlCA, INe.

Andrea Rodriguez
REPRESENTANTE. LEGAL

{~ No utilizar si el enva e está dañado

1-



ISTERt£Ej E 0'0 d • °d d °1sten Iza o por OXI o e etl eno

&Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSmUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica MoN. 1404S

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-2SS

(-

/



ANEXO I1IB - RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC INC.

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

MEDTRONICNEUROMODULATION

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

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos

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

MEDTRONIC EUROPE sarl
Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedla 3616, 2do. Piso, (CI430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5297 7200
Depósito habilitado: Rio L1may 1965, (CI278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic
Vectris™ SureSCan@MRI

977A175 Kit de Cable Subcompact lx8 para estimulación de medula espinal (SCS)

1.5mm
~ •• -;j~

2.8 mm

jI ~ ~ c::::ED

'@NO utilizar si el envase está añado

MEOTRO LAnN AMERICA, INC.

A reaRodriguez
R,ii;SENTNífEiL.E~

CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

IlOT ILOTE N0

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

ILEAD 11-- XXcm -l Longitud del electrodo

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



ISTERILf8 .. , . .Esterilizado por oXido de etlleno

&. . . '.. Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSmUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-2SS

¿-



ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC INC.

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

MEDTRONIC NEUROMODULATION

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

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos

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

MEDTRONIC EUROPE Silrl

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Toiochenaz, SUIZA y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (C1430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5297 7200
Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (C1278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic
Vectris™ SureScan@ MRI

977A190 Kit de Cable Subcompact lx8 para estimulación de medula espinal (SCS)

1.5 mm
,. --.¡¡.- •

2.8 mm

$\ ;ti ¡.-t:=ED

>(~ No utilizar si el envase está

Límite de Tem e L." I
MEOTR le LAll~~ICA. INe.

drea Rodriguez~SE~/

CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

ILOT ILOTE N0

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

1LEAD11-- XXcm --l Longitud del electrodo

~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.



iSTER,,,,E] E '1' d ' 'd d '1sten IZa o por OXI O e etl eno

~ Lea las Instrucciones de Uso,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-2SS

¿

AlIIllR •• DR GUEZ
DJA TOR" TECNICA

M-N. 14045-"7''''



ANEXO I1IB - RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos Ylo
MEDTRONIC NEUROMODULATlON

80053"' Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos Ylo
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos

Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados Unidos ylo
MEDTRONIC EUROPE sarl

Route du Molliau 31, Case postal e, 1131 Tolochenaz, SUIZA ylo
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (C1430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5297 7200
Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (C1278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic
Vectris™ SureScan@ MRI

977A260 Kit de Cable Compact lx8 para estimulación de medula espinal (SCS)

211"""

II .-t t-:;: ;::(5'j

CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

ILOT ILOTE N0

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

1LEAD11-- XXcm --l Longitud del electrodo

~ PRODUCTO DE UN SOLO U O. No reutilizar.

(@""''',,'•,~,re"" ••_



Límite de Temperatura

ISTE't£I~ E '1' d ' 'd d '1sten Iza o por OXI o e etl ene

..&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

/



ANEXO I1IB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

MEDTRONIC NEUROMODULATION

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

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos

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

MEDTRONIC EUROPE Silrl

Route du Molliau 31, Case postal e, 1131 Tolochenaz, SUIZA y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (CI430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5297 7200

Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (CI278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic
Vectris™ SureScan@ MRI

977A275 Kit de Cable Compact lx8 para Estimulación de la medula espinal (5C5)

4.0 mm-.¡¡.- - .
2.8 mm

IS;>i 1-L:::E:lJ

{~) No utilizar si el env se está dañado

CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

1Len ILOTE N0

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

ILEAD 11-- XXcm ---1 Longitud del electrodo

~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.



Límite de Temperatura

ISTERIL£E1 Esterilizado por óxido de etileno

l'ill Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSmUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-25S

/-

"~I!A PlOO IGUEZ
DIRECTORA TECNICA

MEOTftONI7RICA' I e



ANEXO IIlB - RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC 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 Ca., Juncos

Road 31, Km. 24, Hm 4, Celba 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 Ca., Villalba

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

Impottado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (C1430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5297 7200
Depósito habiiitado: Rio Umay 1965, (C1278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic
Vectris™ SureScan<!lMRI

977A290 Kit de cable Compact lx8 para Estimulación de la medula espinal (SCS)

4.0 mm
-.¡¡.-

•
2.8 mm

I~

•

-~---._-~~.-fJt
AHtl EA D IGUEZ
DI CTORA T, CNICA

M.N. 14045
MEOT~ONIC LATIN RICA. INC

~TRO le LAnN AM RICA. INe,
rea ROdriguez

RESENTAN7E LEGAl.

{~ No utilizar si

CONTENIDO: 1 electrodo y accesorios.

No utiiizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

I LOT ILOTE N0

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

1LEAD 11-- XXcm -l longitud del electrodo

~ PRODUCTO D UN SOLO USO. No reutilizar.



ANEXO I1IB - RÓTULO 2 , ~ ~
Fabricado porMEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos Ylo
MEDTRONIC NEUROMODULATION

800 53'd Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos ylo
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos

Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados Unidos ylo
MEDTRONIC EUROPE Sarl

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, 5UIZA ylo
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Vil/alba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (CI430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 5297 7200
Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (CI278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic
Revision Kit for 1x8 Vectris™ SureScan'" MRI leads (XX cm)

Modelo 97790XX

Kit de accesorios de revisión para los electrodos percutáneos lx8 para MRI Vectris SureScan@

Para usar con los electrodos de neuroestimulación de Medtronic

CONTENIDO: 1 kit de accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTOESTÉRIL.

ILOT ILOTEN0

~ FECHADEVENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

~ PRODUCTODEUN SOLOUSO. No reutilizar.

'@NO utilizar si el envase está dañado
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&Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-255

NIC LAllN AMERICA, lNe.
, ndrea Rodriguez
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ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos ylo
MEDTRONIC NEUROMODULATION

800 53,dAve. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos ylo
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Juncos

Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico 00777, Estados Unidos ylo
MEDTRONIC EUROPE sarl

Route du Molliau 31, case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA ylo
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (C1278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic
PrimeAdvanced™ SureScan@ MRI

Modelo 97702

Neuroestimulador con tecnología MRI SureScan para el dolor crónico

El uso de este neuroestimulador requiere la implantación del eledrodo de neuroestimulación im 1antable de

Medtronic

CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTOESTÉRIL.

~SerieN°

~ FECHADEVENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

~ PRODUCTODEUN SOLOUSO. No reutilizar.

@NO reesterilizar.

'@NO utilizar si el envase está dañ do
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1"E."'8 E '1' d • 'dsten Iza o por OXI o

ONIC LAllN AMERICA, INe.

Andrea Rodriguez~~S~7



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

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-2SS
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ANEXO I1IB - RÓTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

MEDTRONIC NEUROMODULATION

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

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos

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

MEDTRONIC EUROPE Silrl

Route du Molliau 31, case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (C1430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5297 7200
Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (CI278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic
RestoreUltra™ SureScan@ MRI

Modelo 97712

Neuroestimulador recargable con tecnología MRI SureScan para el dolor crónico

El uso de este neuroestimulador requiere la implantación del eledrodo de neuroestimulación implantable de

Medtronic

CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

~SerieN°

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

@No reesterilizar.

,@No utilizar si el envase está daña

Límite de Temperatur

MEO ON1CLATlNAM5 1CA,INC.
'ndrea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAl.
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ISTERLEE] Esterilizado por óxido de etileno

&.Lea fas 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

/
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ANEXO I1IB - RÓTULO

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 Ca., Juncos

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

MEDTRONIC EUROPE sarl

Route du Molliau 31, case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (C1430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5297 7200
Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (C1278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic
RestoreAdvanced™ SureScan@ MRI

Modelo 97713

Neuroestimulador recargable con tecnología MRI SureScan para el dolor crónico

El uso de este neuroestimulador requiere la implantación del electrodo de neuroestimulación impla table de

Medtronic

CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios.

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTOESTÉRIL.

~SerieN°

~ FECHADEVENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

~ PRODUCTODE UN SOLOUSO. No reutilizar.

@No reesterilizar.

'@NO utilizar si el envase está dañado
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&Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSmUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-255



ANEXO I1IB - RÓTULO 2 4 6 7.J
Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

MEDTRONIC NEUROMODULATION

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

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos

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

MEDTRONIC EUROPE sarl

Route du Moiliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (C1430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5297 7200
Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (C1278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

~:~~~~~~scan@MRI I
~~~M 1
Neuroestlmulador recargable con tecnología MRI SureScan para el dolor crónico

El uso de este neuroestlmulador requiere la implantaaón del electrodo de neuroestimulación implan able de

Medtronic

CONTENIDO: 1 neuroestimulador y accesorios.

No utilizar si ei envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

~SerieW

~ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

@No reesterilizar.

I@No utilizar si el envase está dañado
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VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-255

6 Lea las Instrucciones de Uso.
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ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC 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
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Medtronic
Programador del Paciente

Modelo 97740

Para programar los neuroestímuladores modelos 97702, 97712, 97713 Y 97714

CONTENIDO: 1 programador del paciente y 2 pilas AAA.

cmD5erie N°

f

!I' "'''-34'C.4 1:J5"j:i

.'" Límite de Temperatura

&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
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ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC INC.

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

MEDTRONIC NEUROMODULATION

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

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Juncos

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

MEDTRONIC EUROPE 5arl

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA y/o

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (C1278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic
Sistema de Carga

Modelo 97754

Para uso con los neuroestimuladores modelos 97702, 97712, 97713 Y 97714

CONTENIDO: 1 Recargador y antena, Fuente de alimentación y cable de alimentación, Cintur. n con

plantilla, Estuche y Maletín de transporte del sistema.

~SerieN°

/

¡51""
44'C 13S"F , ..,~F limite de Temperatura

11\ Lea las Instrucciones de Uso.

VENTAEXCLUSIVAA PROFE IONAlES E INSTITUCIONESSANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodri ez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADOPORLAAN



ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado porMEDTRONIC INC.

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

MEDTRONIC NEUROMODULATION

800 53'd Ave. N.E., Minneapolis, MN 55421, Estados Unidos y/o
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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 Ca., Villalba
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7000 Central Ave. N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal: Vedia 3616, 2do. Piso, (CI430DAH), Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Teléfono: 5297 7200

Depósito habilitado: Rio Limay 1965, (CI278ABO), Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Medtronic

Argentina.

ArLntina.

Sistema de neuroestimulación para la terapia contra el dolor

CONTENIDO: 1 Sistema de neuroestimulación y accesorios.

Si el envase está dañado o se ha abierto el precinto consulte la documentación para obtener informabón.

PRODUCTOESTÉRIL.

PRODUCTODE UN SOLOUSO. No reutilizar.

No utilizar si el envase está dañado

Límite de Temperatura

Esterilizado por óxido de etileno

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS

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

AUTORIZADOPORLAANMAT
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Método de Esterilización:

~~ .................. {iJ.
. ~

'1 DE pf\i$l'
Kit de cables p/examen prueba para Estimulación médula espinal Vectris 1x8 Compact (977D260)

I
Kit de cables p/examen prueba para Estimulación médula espinal Vectris 1x8 Subcompact (977D160)

Electrodos para estimulación de la médula espinal Vectris™ SureScan@MRI 1x8 Subcompact (977b60,

977A175, 977A190). I
Electrodos para estimulación de la médula espinal Vectris™ SureScan@MRI 1x8 Compact (9771'\260,

977A275, 977A290). I
Kit de accesorios de revisión para los electrodos percutáneos 1x8 para MRI Vectris SureScan@(9779060,

•

•

•
9779075,9779090)

• Neuroestimulador

97702 PrimeAdvanced@SureScan@MRl

97712 RestoreUltra@SureScan@MRI

97713 RestoreAdvanced@SureScan@MRI

97714 RestoreSensor@SureScan@MRI

Son Esterilizados por Oxido de Etileno

• Programador del paciente (97740)

• Sistema de carga (97754)

Son NO ESTERIL

Vida Útil:

Modelo

PrimeAdvanced SureScan MRI Model 97702

RestoreUltra SureScan MRI Model 97712

RestoreAdvanced SureScan MRI Model97713

RestoreSensor SureScan MRI Model97714

Vectris SureScan MRI1x8 Subcompact leads Models 977A160, 977A175, y 977A190

Vectris SureScan MRI1x8 Compact Models 977A260, 977A275, and 977A290

.,
Vida Util,
18me~es

11 meJes

13 meJes,
11 metes,
4 añ6s

I
I

Vectris 1x8 Compact, Kit de cables p/examen prueba para Estimulaclón médula espinal

977D260

4 arios

1
lA eA RODR IGUEZ

DIRECTORA. TECNICA
M.N. 14045

MEOTllONIC LATIN AMERIC , INe.

Vectris 1x8 Subcompact, Kit de cables p/examen prueba para Estimulac' n médula

espinal 977D160

Lead Revision Kit Mod s 977060, 977075 Y977090



DESCRIPCIÓN:

El Sistema de neuroestimulación está compuesto por componentes implantables y externos del sistela de

estimulación que transmiten impulsos eléctricos para bloquear las señales de dolor que se dirigen al cerebro.

Los neuroestimuladores con la tecnología SureScan MRI de Medtronic, los electrodos Vectris suresca~ MRI

1x8 Subcompact Modelos 977A160, 977A175 y 977A190 de Medtronic, los electrodos Vectris surescaf MRI

1x8 Compact Modelos 977A260, 977A275 y 977A290 y los electrodos para estimulación de prueba ~ectris

1x8 Subcompact Modelo 9770160 y Vectris 1x8 Compact Modelo 9770260 forman parte de un slstera de

neuroestimulación para la terapia contra el dolor.

Cuando se implanta un sistema de neuroestimulación de Medtronic con la tecnología SureSca~ MRI

conforme a las indicaciones (consulte "Criterios de compatibilidad del implante con exploraciones de ~RI de,
cuerpo completo"), dicho sistema es compatible con exploraciones por resonancia magnética (MRI) dk todo

el cuerpo en condiciones específicas, es decir, puede explorarse cualquier parte de la anatomía del pdciente

si se cumplen condiciones específicas. I
Consulte el manual de instrucciones de uso Directrices sobre MRI para los sistemas de neuroestimulación

contra el dolor crónico de Medtronic para ver las condiciones de MRI, así como advertencias y ~edidas
I

preventivas específicas para MRI, para la realización de exploraciones de MRI. I
El programador del paciente Modelo 97740 de Medtronic está diseñado para programar los sig~ientes

neuroestimuladores de Medtronic: I
¡

Recargables

• Restare Modelo 37711

• RestoreUltra Modelo 37712

• RestoreUltra con tecnología SureScan MRI Modelo 97712

• RestoreAdvanced Modelo 37713

• RestoreAdvanced con tecnología SureScan MRI Modelo 97713

• RestoreSensor Modelo 37714

• RestoreSensor con tecnología SureScan MRI Modelo 97714

No recargable

• Neuroestimulador externo Modelo 37022

MEDTR le LATlNAMERICA, INe.

Andrea Rodriauez-~S~~7 ANDR A DR IG UEZ
01 CTO~" TECNICA

M.N, 14045
MEOTftONIC LATlN AME

RI Modelo 97702

• PrimeAdvanced Modelo 37702

• PrimeAdvanced con tecnología

• RestorePrime Modelo 37701



• ¡trel 4 Modelos 37703 y 37704

Descripción del sistema

Un sistema de neuroestimuladón típico tiene componentes implantados que administran

los impulsos eléctricos en el área en la que se desea bloquear las señales de dolor.

Generalmente los componentes implantados de un sistema de neuroestimulación son (Figura 1):

• un neuroestimulador

• 1 o 2 electrodos

• 1 o 2 extensiones (opcional)

Neuroestimulador

P
Polos

Electrodos !J

Figura 1. Componentes implantados de un sistema de neuroestimulación típico (se muestra la estimulación
de la médula espinal).

Un sistema de neuroéstimulación típico también incluye un programador externo del padente para controlar
I

el sistema. Si tiene un neuroestimulador recargable, el sistema también incluye un sistema de carga (F.igura

2).

/~ Programador del paCiente

Funda

Sls1ema de carga
(net.lmesllrnulador

reeargable)

Figura 2. Co ponentes externos de un sistema de neuroe imulación típico.

MEO le LAnNAME CA.INe.
Andrea ROdriguez~/



Componentes I

Neuroestimulador: el neuroestimulador es la fuente de alimentación (batería) del sistema de j
neuroestimulación. Contiene componentes electrónicos que generan los impulsos eléctricos. Durante I

estimulación de prueba, se utiliza un neuroestimulador externo para determinar si un neuroestimuladJ

implantable es la opción apropiada para el paciente I
Electrodo(s): un electrodo es un conjunto de cables finos con un revestimiento aislante. Un electrodo tiene

polos metálicos pequeños cerca de la punta. Los polos transmiten los impulsos eléctricos a la zona en la que

se desea bloquear las señales de dolor. I
Extensión: una extensión es un conjunto de cables finos con un revestimiento aislante que conecta el

neuroestimulador a un electrodo. No todos los sistemas de neuroestimulación incluyen una extensión.1

Programador del paciente: el programador del paciente es un dispositivo de mano que el paciente utiliza

para seleccionar y ajustar la estimulación. También dispone de una antena desmontable en caso de qLe no

llegue con facilidad al lugar de implantación del neuroestimulador (consulte "Utilización de la antena

desmontable")

Sistema de carga utilizado con un neuroestimulador recargable: el sistema de carga se utiliza para

cargar la batería del neuroestimulador recargable implantado.

Especificaciones del dispositivo

El neuroestimulador es un dispositivo multiprogramable que administra estimulación a través de uno o más

electrodos. Los valores de estimulación se almacenan en programas. Un programa es una combinación

específica de valores de duración del impulso, frecuencia y amplitud que actúa sobre una com~inación

específica de polos (hasta 16 polos por programa). Pueden combinarse hasta cuatro programas en un

grupo. Cuándo se utiliza más de un programa, los impulsos se administran'de forma secuencial: pri~ero un

impulso de un programa y después un impulso del siguiente programa:"

La duración del impulso, la amplitud y ia polaridad de los polos de cada programa de un grupo pueden tener

valores diferentes. La frecuencia, los límites de frecuencia, los valores de rampa y 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 colbcarlo.



DistlnClil de los polos
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Figura 3. Introduzca completamente los terminales para conexión de la extensión o del electrodo en el

neuroestimulador

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

• Guía
• Agujas (epidUral, Tuohy modificada)

- punta curvada, 14 gauges, 8,9 cm

- punta recta, 14 gauges, 8,9 cm

• Fiadores

- curvado, 0,30 mm de diámetro (mango de fiador verde y tapa azul; insertado en el electrodo)

- recto, 0,30 mm de diámetro (mango de fiador verde y tapa verde)

- curvado, 0,25 mm de diámetro (mango de fiador blanco y tapa azul)

- recto, 0,25 mm de diámetro (mango de fiador blanco y tapa blanca)

• Tunelizadores (varilla de tunelización, punta de tunelización (estrecha), tubo de tunellzación)

• Llave dinamométrica

Sistema de carga:

• Recargador y antena

• Fuente de alimentación y cable de alimentación

• Cinturón con plantilla

• Estuche



Programador:

• 1 programador del paciente

.2 pilas AAA

246.~

USO PREVISTO

El sistema de neuroestimulación de Medtronic está diseñado para administrar estimulación eléct ¡ica en

cordones posteriores y estimulación periférica para la terapia contra el dolor crónico, para el tratamiento de

una enfermedad o trastorno.

, A:nN AMER,! INe.MEDTRO....... .
rea Rodnguez

REPRESENTAN/"

INSTRUCCIONES DE USO

Los médicos que realizan la implantación deben tener experiencia en los procedimientos de acceso epldural

y estar totalmente familiarizados con toda la documentación de los productos.

Precauciones:

• No doble, retuerza ni estire el electrodo o la extensión, ya que podría dañarse el componente .

• No utilice ningún instrumento para manipular el electrodo. La fuerza aplicada podría comprimir el el ctrodo

e impedir la introducción o la extracción del fiador .

• No utilice sclución salina ni otros fiuidos iónicos en las conexiones, ya que podría producirse un

cortocircuito.

Precauciones:

• No doble ni retuerza el fiador porque puede dañarse el componente .

• Al volver a insertar un fiador, hágalo con cuidado porque si ejerce demasiada presión sobre el fiado podría

dañar el electrodo, provocando una estimulación intermitente o la pérdida de la misma.

Precaución: No deje abandonados en el paciente electrodos contra el dolor ni ninguna parte de electrodos

o extensiones al cambiar componentes o expiantar de manera permanente el neuroestimulador. Los I
componentes abandonados podrían impedir que el paciente se someta a exploraciones de MRI en el ruturo
debido a la preocupación por el posible calentamiento de los polos del electrodo, el cual podría causar

lesiones en los tejidos.

Preparación para la intervención

Antes de abrir el envase del electrodo, compruebe el número de modelo, la fecha "No utilizar despues de",

la longitud del electrodo y el tipo de conector. 1
Nota: Seleccione una longitud del electrodo que sea suficientemente larga para dejar bucles para li erar la

tensión y para la conexión directa a un neuroestimulador SureScan MRI. I
Colocación de un electrodo percutáneo

Advertencia: Como en cualquier procedimiento espinal, el riesgo de lesión grave para el paciente 'p. ej.,

hemorragia, hematoma o parálisi ) aumenta a medida que el lugar seleccionad para la inserción d~ la

aguja asciende en la columna v ebral, desde un riesgo menor en la región lu bar a un riesgo ma~or en la

región cervical.
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Seleccione un área vertebral que proporcione el acceso más amplio y sencillo al espacio epidural duran '1

inserción de la aguja para reducir el riesgo de que el paciente sufra lesiones graves causadas por un JI
traumatismo directo de la médula espinal.

Advertencia: No cree curvaturas personalizadas en ei extremo distal (polos) del eiectrodo con o sin i

fiador en el electrodo. SI curva el electrodo en el extremo distal, pOdría romper los hilos conductores yldejar

inservible el polo correspondiente, lo cual podría hacer necesaria una nueva intervención quirúrgica para

restaurar la terapia. Si el paciente se somete a una exploración de MRI, los hilos conductores rotos I
aumentan el riesgo de calentamiento de los tejidos, que podría causar la lesión de estos o lesiones graves al

paciente. I
Precaución: 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 limitará la compatibilidad con las eXPloracion~s de,
MRI. El paciente no será compatible con exploraciones de MRI de cuerpo completo.

Precaución: A fin de reducir el riesgo de daños del electrodo que podrían causar una estimulación

intermitente o la pérdida de estimulación, lo cual haría necesaria una nueva intervención quirúrgica para

sustituir el electrodo: l
• Utilice únicamente la aguja Tuohy modificada incluida en ei kit.

• Utilice un ángulo pequeño de inserción de la aguja (450 o menos) al introducir ia aguja en el espaci

epidural o al extraerla de este. l
1. Realice una incisión en el lugar de entrada de la aguja hasta la profundidad de la fascia subcutáne .

2. Mediante un abordaje paramedial y bajo fiuoroscopia, inserte la aguja (incluida en el kit) en el esp~cio

epidural en el ángulo apropiado hasta que encuentre la resistencia del ligamento amarillo. I
Precaución: Utilice un abordaje paramedial para la colocación de la aguja de manera que el electroDo no

I
se encuentre en la línea media. Con el tiempo, el movimiento de los ligamentos o de las apófisis espinosas

podría dañar un electrodo implantado en la línea media, lo cual causaría la pérdida de la estimulaciób ..¡ haría
necesaria una nueva intervención quirúrgica para restaurar la terapia.

3. Confirme la colocación de la aguja mediante fiuoroscopia.

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 téchica de
I

pérdida de resistencia con aire o agua estéril [United States Pharmacopeia, USP- Farmacopea de Estados

Unidos]). l
Precaución: No utilice medios de contraste ni solución salina. Los medios de contraste pueden osc recer el

campo de visión y la solución salina puede aumentar la dificultad de la colocación del electrodo.

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

siguientes:

• Implante el segundo el rodo paralelo al primer electrodo y aproximadam sición

lateral respecto de la lín a media fisiológica.



• Introduzca el segundo electrodo un espacio vertebral por debajo del primer electrodo para evitar cisu

cortes en el primer electrodo y dejar espacio suficiente para suturar los anclajes de ambos electrodos .

• Escalone las puntas de los electrodos o colóquelas con varios espacios vertebrales de separación,

dependiendo de la posición que produzca la parestesia más efectiva.

7. Después de insertar la guía a través de la aguja, haga avanzar la guía hasta que sobresalga como máximo

de 1 a 3 cm de la punta de la aguja. A continuación, extraiga la guía de la aguja. 1
Nota: Si la trayectoria de la guía se desvía de la vía deseada, la dirección y la manipulación del electro o

~n~sd~~ I
8. Por medio de fiuoroscopia inserte lentamente el electrodo a través de la aguja y hágalo avanzar hasta el

lugar de colocación deseado inicialmente. Puede que sea necesario volver a insertar un fiador. ¡
Notas:

• El fiador curvado está marcado de forma que la ranura plana del mango quede en la misma direcció que

la punta curvada distal. I
• Asegúrese de que los polos del electrodo están completamente fuera del extremo distal de la aguja al

cambiar un fiador. Si los polos del electrodo permanecen parcialmente en la aguja, podría necesitarsJ más

fuerza para introducir el fiador .

• La fuerza para introducir y retirar el fiador aumenta a medida que lo hace el ángulo de la aguja .

• Antes de hacer avanzar el electrodo, asegúrese de que el fiador está totalmente insertado .

• Si nota resistencia al dirigir el electrodo (con el fiador insertado), gire el electrodo y el fiador o tire el

electrodo hacia atrás ligeramente para asegurarse de que no está atascado. Realice movimientos coitos y

firmes para hacer avanzar el electrodo. I
9. Después de comprobar la posición del electrodo mediante fiuoroscopia (vistas anteroposterior y Iqteral),

compare dicha posición con la que tiene la probabilidad de cobertura de parestesia más alta.

Notas:

• Para aumentar la estabilidad del electrodo, inserte una extensión suficientemente larga de éste al menos

tres cuerpos vertebrales dentro del espacio epidural. I
• 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 migración del electrodo, puede recuperarse una estimuladión eficaz

programando ajustes en lugar de cambiando la posición del electrodo quirúrgica mente.

Estimulación de prueba intraoperatoria

1. Consulte las instrucciones relativas al dispositivo o dispositivos externos utilizados en

la estlmulación de prueba intraoperatoria.

2. Determine los parámetros de estimulación óptimos, comenzando con una duración

/
parestesia.

del impulso de 210 a 240 ~s y una frecuencia de 30 Hz.

Nota: Asegúrese de que el paciente puede responder de inmediato.

3. Aumente la amplitud partiendo de 0,0 V mientras formula al paciente preguntas oncretas para identificar

el umbral de percepción (la amp tud a la que el paciente percibe la parestesia por. rimera vez), el umbral

de molestia (la amplitud a la q r. stesia es superior a la tolerancia del pa e cobert~ra de la
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cambiar la posición del electrodo para confirmar la dirección del movimiento del electrodo. I
4. SI se colocan dos electrodos, repita los pasos 2 - 3 para el segundo electrodo; optimice la cobertura de la

parestesia utilizando ambos electrodos. I
S. Documente en la historia clínica del paciente la posición del electrodo que ha proporcionado la cobertura

de estimulación adecuada (es decir, registre los ajustes y las respuestas del paciente e incluya una im1gen

fiuoroscópica de la posición final del electrodo). j
Anclaje del electrodo y creación de bucles para liberar la tensión

Nota: Los anclajes Injex incluidos en este kit de electrodo se han diseñado específicamente para ase, urar

estos electrodos. I
Precaución: Utilice únicamente anclajes Injex para asegurar el electrodo SureScan MRI incluido en este kit.

No se recomienda usar otros anclajes, ya que podrían dañar el electrodo (p. ej., anclajes Titan o con I
conector cilíndrico) o podrían no proporcionar una fuerza de anclaje suficiente (p. ej., anclajes EZ, de dos

aletas o de tres aletas) y provocar el desplazamiento del electrodo. Si se desplaza o se daña el electrodo,

podría ser necesaria una nueva intervención quirúrgica para restaurar la terapia. 1
1. Prepare el punto de anclaje realizando una incisión longitudinal de S a 7 cm (2,0 a 2,8 pulg.) alred dor

I
del cuerpo de la aguja, profundizando la disección hasta el ligamento supraespinoso y estableciendo la

hemostasia. I
2. Desconecte el fiador del electrodo. Ponga el fiador parcialmente al descubierto, pero no lo saque 1
completamente;'" " ... "

3. Mientras mantiene la posición dei electrodo, ejerza una fuerza mínima para retirar la aguja y el fia oro

Precaución: Aplique una tracción mínima para extraer ia aguja, ya que una retirada rápida o brusd podría

provocar el desplazamiento del electrodo. I
4. Paseun material de sutura irreabsorbible 2-0 (como seda o algunos tipos de malla de poliéster trenzada)

I
a través del ligamento o de la fascia como preparación para fijar el anclaje con objeto de asegurar el

electrodo al tejido del punto de anclaje.

Precauciones:

• No utilice material de sutura de polipropileno en los componentes de silicona. El polipropiieno pueoe dañar

el componente, dando como resultado un fallo de este. I
• No apriete en exceso las ligaduras del anclaje o de la funda del conector. Si las ligaduras están demasiado

apretadas pueden dañar el componente.

5. Localice el dispensador del anclaje con un anclaje precargado (Figura 5).
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Figura 5. Dispensador del anclaje con el anclaje.

6. Paseel extremo con conector del electrodo por el interior del cuerpo metálico del dispensador del anclaje

hasta que salga el electrodo más allá del mango a través de la ranura (Figura 6).
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Figura 6. Pasodel electrodo a través del cuerpo metálico.

7. SUjete con una mano una parte del electrodo que ha salido por la ranura y, con la otra mal, haga

avanzar con cuidado el dispensador hasta que el anclaje se encuentre en el punto de anclaje. Tengal cuidado

de mantener la posición del electrodo.

Notas:

• El punto de anclaje debe estar situado lo más cerca posible del punto por el que el electrodo sale por la

fascia con objeto de reducir al mínimo el desplazamiento distal del electrodo. Si 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 dispensador del,
anclaje .

• No debe utilizarse adhesivo médico con los anclajes 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 posición del electrodo mediante f1uoroscopia.

9. Mientras mantiene la posición del electrodo con una mano, sitúe el pulgar y los otros dedos de la otra

mano sobre el dispensador del anclaje como si sujetara una jeringa (Figura 7). 1
Para liberar el anclaje, utilice los otros dedos para tirar del mango del dispensad del anclaj hacia el

pulgar. El anclaje se liberará del cuerpo metálico y quedará colocado sobre el electro . J
Nota: Si el electrodo o el nclaje no están secos, una vez liberado el anclaje ntenga la p sición del

electrodo durante al meno 15 segundos para permitir la compresión del anclaje u retención adecuada

sobre el electrodo.
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Figura 7, liberación del anclaje.

10. Sujete el electrodo cerca del anclaje y utilice la otra mano para separar con cuidado el dispens dor del

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

Consulte "Extracción de un anclaje del electrodo".

11. Utilice dos o más ligaduras para fijar el anclaje al ligamento o a la fascia utiiizando el material d sutura

preparado en el paso 4.

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

Las ligaduras alrededor del cuerpo del electrodo pueden dañar el cuerpo del electrodo o 16s hiios

conductores y causar así una pérdida de la terapia. " ' I
Durante una exploración de MRI, el paciente podría estar expuesto a un riesgo de calentamiento de los

tejidos que podría causar la lesión de estos o lesiones graves al paciente. I
Preca uciones: I
• No utilice material de sutura de polipropileno en los componentes de silicona. El polipropileno pue&e dañar

el componente, dando como resultado un fallo de este. 1
• No apriete en exceso las ligaduras del anclaje o de la funda del conector. Si las ligaduras están d masiado

apretadas pueden dañar el componente. I
12. Mientras mantiene la posición del electrodo, cree un bucle para liberar la tensión con el cúerpo del

electrodo cerca dei anclaje fijado (Figura 8).

Figur 8. Bucle para liberar la tensión creado con el cuerpo del ele



Precauciones:

• No tense el electrodo ni la extensión. Deje una longitud sobrante del electrodo o de la extensión suficiente

para permitir el movimiento del paciente. Si tensa el electrodo o la extensión puede provo¿r un

cortocircuito O un circuito abierto, así como ei desplazamiento de los componentes implantados. I
• Enrolle la parte sobrante del cuerpo del electrodo formando un bucle circular mayor de 2 cm (0,8 pulg.) de

I
diámetro. No cree una curva o bucle en forma de U (Figura 9). Un bucle circular reduce la posibilidad de

interferencias electromagnéticas y sus efectos e impide que el cuerpo del electrodo se retuerza d sufra

daños.

Figura 9. Enroliamiento de la parte sobrante del electrodo

13. Asegúrese de que ei eiectrodo no se haya movido durante el proceso de anclaje. Si el electrod. se ha
I

movido, vuelva a establecer ia cobertura parestéslca ajustando los valores de configuración del prog'rama o

cambiando ligeramente la posición del electrodo según sea necesario. j
Notas:

• Consulte "Colocación de un electrodo percutáneo" en relación con el cambio de posición del electro o.

• Si la coiocación del electrodo está destinada a una estimulación de prueba pero no a la implantacióh de un

sistema, vaya a " Procedimientos para una estimulaclón de prueba" y continúe desde allí. I

Figura 10. Extractor del anclaje.

i

i
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Extracción de un anclaje del electrodo

Si fuera necesario extraer un anclaje del electrodo, haga lo siguiente:

1. 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. d, pinzas

hemostáticas).

3. Localice el extractor del anclaje (Figura 10).
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4. Sitúe el extractor del anclaje cerca del anclaje, con la cuchilla orientada en la dirección de los polos PRoC>'

electrodo y la base del riel alineada con el cuerpo del electrodo. I
S. Comenzando por el extremo ancho del riel (opuesto a la cuchilla), pase un dedo por el electrodo

presionándolo para introducirlo en el riel (Figura 11).
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Figura 11. Colocación del extractor del anclaje sobre el electrodo.

6. Mientras mantiene el electrodo con una mano, utilice la otra mano para empujar el extractor del anclaje

aproximadamente entre la mitad y dos tercios del trayecto a través del anclaje. Tenga cuidado de no

l
ialterar

la colocación del electrodo .

• Mantenga la parte superior del mango del extractor del anclaje paralela al eje del anclaje mientras corta la

pared del anclaje. I
Precaución: No sujete el extractor del anclaje en un ángulo cerrado y a continuación utilice und fuerza

excesiva para empujar el extractor a través del anclaje. La aplicación de una fuerza excesiva con unlángulo,
cerrado podría desplazar el electrodo o.dañar el electrodo o el extractor del anclaje. Si se desplaza o ~edaña

el electrodo, podría ser necesaria una nueva intervención quirúrgica para restablecer el tratamiento. I,
• No tire del electrodo hacia atrás para crear contratensión. Si tira del electrodo podría desplazarlo. I
7. Empuje el extractor del anclaje a través del resto del anclaje mientras utiliza las pinzas para suíetar un

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

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

8. Retire suavemente el extractor del anclaje.

9. Retire el material de sutura restante que fijaba el anclaje.

10. Retire con cuidado el anclaje del electrodo.

11. Examine el electrodo en busca de daños cerca del punto de anclaje.

12. Deseche el anclaje y el extractor del anclaje una vez extraído el anclaje d

13. Compruebe la posición del ele rodo mediante f1uoroscopia.



Preparación de un anclaje de repuesto para usar

En el kit de electrodo se incluye un anclaje de repuesto en un mango de repuesto (Figura 13). Se retira el

mango usado del dispensador del anclaje y se sustituye por el mango de repuesto y por el anclaje de

repuesto precargado.

Figura 13. El anclaje de repuesto cargado en el mango de repuesto sustituye al mango

usado en el dispensador del anclaje.

Retirada del mango usado del dispensador del anclaje

1. Localice el dispensador del anclaje, que ya no tiene un anclaje cargado en él.

2. Para liberar el mango usado del dispensador del anclaje (Figura 14): .. I
a. Sujete la base del dispensador del anclaje con los dedos, con la ranura de la base orientada en dirección

opuesta a usted.

b. Utilice los pulgares para separar los protectores dactilares y empuje y libere el mango de la base

Utilice este dedo para asir
el mango durante fa
extracción

Protector dactilar

Figura 14. Retirada del mango usado del dispensador del anclaj .
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3. Deseche el mango usado.

Acoplamiento del mango de repuesto a la base del dispensador del anclaje

1. Localice el mango de repuesto con el anclaje de repuesto precargado.

2. Sitúe los protectores dactilares del mango de repuesto a lo largo de la base con el cuerpo metálico

angulado hacia abajo (Figura 15).

• La ftecha del mango muestra cómo debe situarse el mango de repuesto sobre la base.

• Mantenga el anclaje sobre el cuerpo metálico suficientemente lejos del borde de la base del dispensador

del anclaje de manera que no se pellizque el anclaje al acoplar el mango de repuesto. I

Presione hacia abajo los protectores dactilares

\

000

Mango de repuesto acoplado totalmente a la base

Figura 15. Acoplamiento del mango de repuesto a la base del dispensador del anclaje.

3. Presione hacia abajo sobre los protectores dactilares, elevando así el cuerpo metálico, hasta que el mango
I

se acople a la base (Figura 15). I
4. Compruebe que el mango se mueve libremente a lo largo de la base.

5. Consulte "Anclaje del electrodo y creación de bucles para liberar la tensión" para usar el abclaje de

repuesto para fijar el electrodo.

Creación de un bolsillo subcutáneo para el neuroestimulador

Notas:

• Consulte el manual de implantación del neuroestimulador para determinar la profundidad apro iada del

bolsillo subcutáneo. I
• El neuroestimulador 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 colocación futura de

dispositivos cardíacos en el lado izquierdo del paciente.
I

• Si un paciente padece un trastorno en el área de implantación del neuroestimulador que podría precisar

exploraciones de MRI, coloq el neuroestimulador en otro iugar de impla ación adecuado par~ evitar la

distorsión de la imagen que generaría el neuroestimulador en el área a tómica de interés dJante una

exploración de MRI.



Figura 16. Lugares de implantación del neuroestimulador para una compatibilidad con

exploraciones de MRI de cuerpo completo
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Abdomen (región anterior entre
la costilla más inferior y la pelvis)

Flanco (región lateral y posterior
entre la costilla más inferior y la
pelvis)

2. Realice una pequeña incisión que permita que el neuroestimulador encaje de manera ajustada en el

bolsillo subcutáneo. I
3. Cree mediante disección roma un bolsillo subcutáneo del tamaño sufiCiente para que el neuroestlmulador

y las vueltas sobrantes del electrodo o de la extensión encajen de manera ajustada. I
Precaución: Para evitar [a inversión del dispositivo, el bolsillo del neuroestimulador no debe ser más grande

de lo necesario para dar cabida al neuroestimulador y a la parte sobrante de electrodo o exte~sión. La

inversión del dispositivo puede causar daños en [os componentes, desplazamiento del electrodo,1erosión

cutánea o estimulación en e[ lugar del implante, lo cual haría necesaria una nueva intervención quirúrgica

para restaurar la terapia. I
Tunelización del electrodo para su conexión directa a un neuroestimulador I
1. Después de simular la ruta de tunelización, marque la piel del paciente en el lugar del bo[sillo del

neuroestimulador. 1
I

Precauciones:

• Al colocar el electrodo, evite las curvaturas agudas y [os dobleces, ya que pueden romper los hilos. Los

hilos rotos pueden crear un circuito abierto, dando como resultado la pérdida de estimulación o el fallo del
I

componente y haciendo necesaria una sustitución quirúrgica. I
• Cuando se implanten varios electrodos, diríjalos de forma que el área que los separa quede reducida al,
mínimo (Figura 17). Si los electrodos están colocados en forma de bucle el paciente queda e!<puesto a

alguna fuente de interferenci s electromagnéticas (como detectores antirr o), puede percibir unj aumento

momentáneo de la estimula ón que en ocasiones seha descrito como un estimulación molesta (sensación

de sacudida o descarga).
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Figura 17. COlocación para varios electrodos.

2. Después de acoplar los tunelizadores, tunelice subcutáneamente desde el bolsillo del neuroestimulador

hasta el lugar de incisión del electrodo. I
Precaución: Proceda despacio cuando el tunelizador se acerque al lugar de incisión del electrodo. Si se

utiliza una fuerza excesiva, podría causarse un traumatismo adicional al paciente al ceder de repbnte la

resistencia a la tunelización. I
Notas:

• No es aconsejable una tunelización profunda .

• Evite las costillas inferiores. I
• Si el tunelizador no llega al lugar de incisión del electrodo, realice una incisión intermedia. 3. Desenrosque

la punta de tunelización; a continuación, retire el tunelizador dejando colocado el tubo de tunelizacibn en el
• I I~. I
4. Inserte suavemente el extremo proximal (conector) del electrodo a través del tubo de tunelización hasta

el bolsillo del neuroestímulador. I
5. Después de retirar con cuidado el tubo de tunelización, compruebe que la posición del electrodo no ha

cambiado. I
6. Consulte en el manual de implantación del neuroestimulador las instrucciones para conectar el electrodo

al neuroestimulador.

Procedimientos para una estimu)ación de prueba

Si se han Implantado estos electrodos para una estimulación de prueba:

• Se requiere un kit de extensión lx8. I
• La extensión se conecta al dispositivo o dispositivos externos utilizados para la estimulación de prueba para

I

garantizar que no se ponga en peligro la esterilidad del electrodo .

• La longitud del electrod elegida para la estimulación de prueba debe se suficiente para la conexión

directa al neuroestimulad en la implantación del sistema.
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• Registre los modelos de electrodo y las ubicaciones de la punta para utilizarlos en la implantaciÓn E PR~'

sistema para asegurarse de que la compatibilidad con las exploraciones de MRI es exacta. I
• Realice los procedimientos descritos desde el apartado "preparación para la intervención" hasta el apartado

"Anclaje dei electrodo y creación de bucles para liberar la tensión". I
Nota: Utilice los procedimientos "Extracción de un anclaje del electrodo" y "Preparación de un anclaje de

repuesto para usar" únicamente en caso necesario. I
Advertencia: Los médicos no deben prescribir una exploración de MRI a pacientes que estén sometidos a

estimulación de prueba o que tengan algún componente de un sistema de neuroestimulación que nb esté

completamente implantado. Explante todos los componentes de la estimulación de prueba en caso je que

sea necesario realizar una exploración por MRI. No se ha evaluado la MRI con componentes de estim~lación
I

de prueba, y podría provocar el calentamiento de los polos del electrodo y causar lesiones de los te!idos o

lesiones graves al paciente. I
Advertencia: No ate ligaduras directamente alrededor del cuerpo del electrodo. Las ligaduras alrededor del

I
cuerpo del electrodo pueden dañar el cuerpo del electrodo o los hilos conductores y causar así una wérdlda

de la terapia. Durante una exploración de MRI, el paciente podría estar expuesto a un rie1go de
I

calentamiento de los tejidos que podría causar la lesión de estos o lesiones graves al paciente.

Tunelización de la extensión percutánea para la estimulación de prueba

1. Cree un bolsillo subcutáneo pequeño para las conexiones electrodo-extensión mediante disección roma.

Nota: Asegúrese de que el bolsillo es suficientemente grande para alojar la conexión

electrodo-extensión y la longitud enrollada sobrante del electrodo.

2. Después de simular una ruta de tunelización, marque la piel del paciente en el bolsillo para la coneldón

electrodo-extensión y en el lugar de salida de la extensión percutánea (lugar de salida). El lugar de sJlida

debe estar en el lado contrario al previsto para"el neuroestimulador y al menos a 10 cm (4,0 pulgada~) en

posición lateral respecto del bolsillo para la conexión electrodo-extensión.

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

4. Partiendo del lugar de salida, cree un túnel subcutáneo hasta el bolsillo.

Notas:

• No es aconsejable una tunelización profunda .

• Evite las costillas inferiores.

5. Desenrosque la punta de tunelización; a continuación, retire el tunelizador dejando colocado el tu~o de

tunelización en el túnel. I
i

6. Inserte suavemente el extremo roximal de la extensión (es decir, el extre que se exteriorizará~ a

través del tubo de tunelización d de el bolsillo hasta el lugar de salida. I

EOTRONtC tAllN AMERICA, lNe.

Andrea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL
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Conexión de la extensión percutánea al electrodo y cierre de la incisión para la estimulación de

prueba I
Precaución: Antes de conectar los componentes, limpie los ftuidos corporales y seque todas las conexiones.

La existencia de ftuidos en las conexiones puede producir estimulación en el lugar de conexión, estimul1ción

intermitente o pérdida de estimulación. l
1. Deslice el extremo estrecho de la funda del conector sobre el cuerpo del electrodo, con el extremo a ierto

de la funda orientado hacia fuera, de modo que queden expuestos los contactos del electrodo.

Notas:

• Irrigue la funda del conector con una solución antibiótica no iónica. Seque el interior de la funda. I
• Se proporcionan una funda radiopaca transparente y una funda radiopaca blanca en el kit de extensión

para diferenciar los electrodos en los casos en que se implanten dos electrodos. I
2. Limpie la unión del cuerpo del electrodo y el extremo con tornillos de la extensión con una gasa estéril. Si

es necesario, utilice agua esterilizada (USP) o una solución antibiótica no iónica. Seque todas las coneJiones.
I

3. Inserte el conector del electrodo completamente en la unión del extremo con tornillos de la extensión.

/

Notas:

• Cada contacto del electrodo debe estar alineado bajo cada contacto del extremo con tornillos de la

extensión .

• Durante la inserción es normal encontrar cierta resistencia.

4. Utilice la llave dinamométrica incluida para apretar el tornillo de fijaciÓn, completando así el circuito.

eléctrico con los contactos del electrodo. I
Precauciones: I
• Para evitar apretar excesivamente un tornillo de fijación de la extensión, no utilice una llave hexago~al

para apretarlo. Si lo aprieta en exceso, el tornillo de fijación de la extensión podría dañar los contacto~ del

electrodo y causar un circuito abierto o un cortocircuito, lo que provocaría una estimulación intermite~te o la

pérdida de la misma.

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

La reutilización de una llave dinamométrica podría ocasionar un ajuste excesivo o insuficiente con la i
consiguiente estimulación intermitente o pérdida de estimulación. I
5. Tire con cuidado del extremo proximal de la extensión (es decir, el extremo que se exteriorizará) a través

del túnel hasta el lugar de salida.

6. Retire del túnel con cuidado el tubo de tunelización.

7. Conecte el extremo proximal (exteriorizado) de la extensión percutánea al dispositivo o dispositivos

externos usados para comprobar las Impedancias. JI

Consulte las instrucciones relativas al dispositivo o dispositivos externo para obtener

información sobre la conexión. uel. l
I'lOO!lIG
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8. Confirme la integridad de la conexión electrodo-extensión comprobando la impedancia de todos los Piar !:PRcP.
de polos con el programador del médico y, a continuación, desconecte el dispositivo o dispositivos exte1nos.

9. Después de deslizar la funda del conector sobre la conexión electrodo-extensión, ate una ligadura entre

los anillos del extremo ancho de la funda del conector. l
10. Introduzca el cuerpo enrollado del electrodo en el bolsillo para la conexión electrodo-extensión, deb jo

de la conexión, dejando la mayor holgura posible en el cuerpo del electrodo entre el anclaje y la conexi~n

electrodo-extensión.

Preca uciones:

• No tense el electrodo ni la extensión. Deje una longitud sobrante del electrodo o de la extensión suficiente

para permitir el movimiento del paciente. Si tensa el electrodo o la extensión puede provocar un

cortocircuito o un circuito abierto, así 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

diámetro. No cree una curva o bucle en forma de U (Figura 18). Un bucle circular reduce la posibilidad 6e

interferencias electromagnéticas y sus efectos e impide que el cuerpo del electrodo se retuerza o sufra

daños.

=__ :::=m=~=2:=====
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Figura 18. Enrollamiento de la parte sobrante del electrodo.

11. Cierre la incisión del electrodo, enrollando la extensión percutánea debajo de un apósito con los

contactos del conector saliendo del vendaje.

Preparación de los componentes para la estimulación de prueba

La respuesta del paciente al sistema y la eficacia del sistema deben evaluarse en el marco clínico y en bl

marco domiciliario. Deben evaluarse diferentes configuraciones de polos con diversos ajustes de pará~etros

durante el período de estimulación de prueba.

1. Coloque un vendaje con gasa sobre la piel en la zona en la que vayan a colocarse la extensión y el

dispositivo o dispositivos externos para la estimulación de prueba en el paciente.

2. Utilice los ajustes indicados en "Estimulación de prueba intraoperatoria" para programar el

neuroestimulador externo para la estimulación de prueba.

3. Fije juntos con esparadr po la extensión y el dispositivo o dispositivos externos para ase

4. Fije con esparadrapo to o el conjunto a la piel del paciente, dejando una holgura.

S. Realice la estimulación prueba.



Retirada de la extensión percutánea tras la estimulación de prueba

1. Consulte las instrucciones relativas al dispositivo o dispositivos externos para desconectarlos de la

extensión o extensiones percutáneas.

2. Aplicando una tracción mínima, tire de la extensión percutánea hasta dejar al descubierto

aproximadamente 1 a 2 cm (0,4 a 0,8 pulgadas) del cuerpo de la extensión por la piel.

Precaución: Cuando seccione la extensión percutánea, aplique una tracción mínima sobre ella ya qu la

aplicación de una fuerza excesiva podría desplazar el electrodo.

3. Utilice tijeras estériles para cortar el segmento expuesto de la extensión y permitir que la parte

implantada de la extensión se retraiga bajo la piel.

4. Repita los pasos 2 y 3 para la segunda extensión, si procede.

5. Deseche la parte sobrante de la extensión percutánea.

6. Para extraer el segmento restante de la extensión percutánea, localice y deje al descubierto la cone ión

electrodo-extensión y, a continuación, realice una incisión suficientemente grande para asir el cuerpo ~el

electrodo manteniendo la posición del electrodo.

Notas:

• Puede ser necesario realizar una disección roma para dejar al descubierto la conexión electrodo-extensión .

• Tengo cuidado de evitar dañar el cuerpo enrollado del electrodo en el lugar del bolsillo. 7. Extraiga don

cuidado la conexión electrodo-extensión por la incisión mientras mantiene la posición del electrodo.

8. Desconecte el electrodo de la extensión percutánea:

a. Quite la ligadura y, a continuación, deslice la funda del conector retirándola de la conexión.

Precaución: No utilice instrumentos cortantes cerca del electrodo. Si se pica o corta el aislante podna

provocarse la pérdida de estimulación o el fallo de un componente haciendo necesaria una sustituciÓ~

quirúrgica.

b. Afioje el tornillo de fijación girando la ilave en sentido contrario al de la agujas del reloj.

e. Separe suavemente del electrodo el extremo con tornillos de la extensión.

Precaución: Si se encuentra resistencia al retirar el electrodo del conector de la extensión, afloje pnmero

(sin quitar) los tornillos de fijación para cerciorarse de que los contactos del electrodo no estén encajados. A
I

continuación, examine el conector del electrodo para ver si existen daños (por ej., aplanamiento de los

contactos del electrodo, estiramiento del electrodo), que podrían producir una estimulación intermitJnte o la
I

pérdida de estimulación.

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 extensión percutánea.

10. Para una segunda extensión percutánea, repita los pasos del 6 al 9.

11. Si va a implantar un sistema, consulte "Creación de un bolsillo subcutáneo para el neuroestimulJdor"

AliO
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Componentes implantados y exploraciones de MRI

Criterios de compatibilidad del implante con exploraciones de MRI de todo el cuerpo

Precaución: Para permitir la compatibilidad con exploraciones por resonancia magnética (MRI) de c erpo

completo en condiciones específicas, impiante un sistema de neuroestimulación de Medtronic ehn la

tecnología SureScan MRI de la siguiente manera: I
• Utilice únicamente componentes del sistema de neuroestimulación SureScan MRI (por ejemplo, electrodos

y neuroestimuladores). 1
Nota: Los números de modelo de extensiones de la serie 3708 (por ejemplo, 37081, 37082 Y 37083) o son

compatibles con exploraciones de MRI de cuerpo completo .

• Implante el neuroestimulador en las nalgas, el abdomen o el flanco (es decir, la región lateral y posterior

entre las costillas y la pelvis) .

• Coloque la punta o puntas del electrodo en el espacio epldural espinal.

• Explante los electrodos o extensiones contra el dolor previamente abandonados que pueda haber en el
I

paciente (es decir, electrodos o extensiones, o partes de ellos, no conectados a un neuroestimulador).I

Nota: Confirme ia compatibilidad con las exploraciones de MRI de cualquier otro dispositivo ~édiCO

implantado. Otros dispositivos médicos implantados pueden limitar o restringir las exploraciones de MkI.

• Introduzca la información del número de modelo y de la ubicación de implantación de tobos los

componentes utilizando el programador del médico. I
Si no se cumplen ios criterios de implantación anteriormente indicados, el paciente no tendrá un sistema de

neuroestimulación compatible con exploraciones de MRI de cuerpo completo. La compatibili ad con

exploraciones de MRI estará limitada.

Al cambiar componentes

Advertencia: Antes de explantar y sustituir un neuroestimulador existente, imprima un informe desde el

neuroestimulador existente que muestre la información sobre los componentes implantados y sbbre los

posibles componentes abandonados. Al añadir, cambiar o extraer neuroestimuladores, elJctrodos,
I

extensiones y accesorios, programe siempre información actualizada sobre los números de modelo de los

componentes, la ubicación de los implantes y los datos de los posibies componentes abandonado¿ a fin de

restablecer la compatibilidad con las exploraciones de MRI. I
Si esta información se introduce incorrectamente o no se actualiza, los datos sobre la compatibilidbd con la

MRI bajo determinadas condiciones (MRI-CS) serán inexactos y el paciente estará sujeto a u~o de los

siguientes riesgos: I
• Se permite al paciente someterse a una exploración de MRI inadecuada para los componentes

implantados, lo cual podría provocar el calentamiento de los tejidos y, en consecuencia, causar la lesión de

estos o lesiones graves al paciente .

• Se impide innecesariamente al paciente que se someta a una exploración de MRI.

ANOR l\ ROO GUEZ
DIA TORA TECNICA

M.N. 14045
MEorAONIGLAr/, NG.



Al explantar componentes

Precaución: Si se explanta de forma permanente un neuroestimulador, asegúrese de explantar ta I bién
todos los electrodos, extensiones y accesorios. Los componentes abandonados podrían impedir que el

paciente se someta a exploraciones de MRI en el futuro debido a la preocupación por el p6sible

calentamiento de los polos del electrodo, el cual podría causar lesiones en los tejidos.

Identificación de los electrodos Vectris SureScan MRI implantados

Para identificar un electrodo Vectris SureScan MRI implantado, realice una exploración radiográfica y busque

una transición del tamaño del diámetro del cuerpo del electrodo cerca de los polos del electrodo. J parte

del cuerpo del electrodo que tiene el trenzado posee un diámetro radiográfico más ancho que el cue!jPOdel

electrodo en el extremo de los polos del electrodo (extremo distal) (Figura 19).

Nota: La identificación radiográfica del electrodo únicamente debe utilizarse para confirmar la exactitud de
I

la información sobre ia ubicación del implante y los componentes introducida en el neuroestimulador. No
!

utilice la identificación radiográfica para concluir que el sistema de neuroestimulación completo es

compatible con exploraciones de MRI de cuerpo completo.

Electrodo Vectris SureScan MRI (ambo)

Po!o del etectrodo

- .I.--sTrenzado
\

Transición del ,diámetro mdiognifico det wetpO del electrodo cerca del extremo distal

~.

- ---S1
Cuerpo del electrodo sin lrenzado

Cuerpo del electrodo sin la tecnología SureScan Mm (abajo)

Figura 19. Electrodo Vectris SureScan MRI (con trenzado) comparado con un electrodo sin tren ado.

Carga de la batería del neuroestimulador

Cargue la batería del neuroestimulador antes de abrir el envase. Consulte el manual del usuario de sistema

de carga si desea ver instrucciones sobre la carga (según modelo).

AfI REA 1'1 R IGUEZ
IRECTORA, TECNICA
M.N. 14045

MEOTRONICL7' INC
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Comprobación del funcionamiento del neuroestimulador

Antes de abrir el envase estéril del neuroestimulador, compruebe que el neuroestimulador esté perativo

utilizando el programador del médico para interrogarlo y verificar la vida útil de la batería del

neuroestimulador. J
Precaución: No implante un neuroestimulador que se haya caído sobre una superficie dura esde una

altura igualo superior a 30 cm ya que podría estar dañado y no funcionar corr amente. I
Nota: El bolsillo del neuroe mulador se puede lavar con un chorro de solu ón antibiótica; no sumerja el

neuroestimulador en fluidos.
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Conexión de la extensión o del electrodo al neuroestimulador I
Precaución: Antes de mnectar los mmponentes, limpie los ftuidos mrporales y seque todas las mnexibnes.

I
La existencia de fluidos en las mnexiones puede producir estimulación en el lugar de mnexión, estimulación

intermitente o pérdida de estimulación. I
1. Limpie los terminales para conexión de la extensión o del electrodo mn un apósito estéril. Si es necesario,

utilice agua estéril o una solución antibiótica no iónica.

2. Asegúrese de que las tomas del bloque de conexión están secas y limpias.

3. Inserte los terminales para conexión de la extensión o del electrodo apropiados en el toma

mrrespondiente del neuroestimulador hasta que queden totaimente encajados dentro del bloq~e de

mnexión (Figura 20).

Notas:

• Durante la inserción es normal enmntrar cierta resistencia.

• Para aflojar los tornillos de fijación, Inserte la llave dinamo métrica en el botón de silimna y gire los tornillos

hacia la izquierda, pero no los saque del bloque de mnexión. ,¡
Precaución: No introduzca el conector de la extensión o del electrodo en el bloque de mnexión si no se

han retirado suficientemente los tornillos de fijación. Si no están retirados, los tornillos de fijación bOdrían

dañar ia extensión o el electrodo e impedir que estos encajen totalmente en el bloque de mnexión.

1

1
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Figura 20. Introduzca completamente los terminales para conexión de la extensión o del electrod, en el

neuroestimulador

Nota: Introduzca un tapón de conector (de un equipo de accesorios) en los tomas del neuroestlmulador que

no vayan a utilizarse.

4. Para cada extensión, electrodo o clavija, inserte completamente ia llave dinamométrica en cada botón de

silimna del bloque de mnexlón y apriete los tornillos de fijación (Figura 21).

Precauciones: I
• Asegúrese de que la llave dinamométrica está totalmente insertada en el botón de silimna. SI la llave

dinamométrica no está totalmente insertada, el tornillo de fijación se podría dañar, lo que provdcaría una

estimulación intermitente o a pérdida de estimulación. I
• Antes de apretar los torni os de fijación, mmpruebe que los terminales para conexión e la extensión o del

electrodo están insertado en el bloque de conexión para evitar que se dañen el electr o la ext¿nsión.
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• Compruebe que todas las hojas del botón de silicona se cierren después de extraer la llave dinamome ~ .. ~.

Si se produce una pérdida de fluido a través del sello de un botón de silicona que no está tota+e "f{?ti PRcP'~
cerrado, el paciente puede sufrir descargas, quemaduras o irritación en la zona de implantacion del

neuroestimulador, así como estimulación intermitente o pérdida de estimulación.

Figura 21. Apriete los tornillos de fijación en el botón de silicona

Implantación del neuroestimulador

Advertencia: No introduzca un neuroestimulador dotado de la tecnología SureScan MRI en una¡ funda,

como las utilizadas para mitigar una alergia al titanio. La funda del neuroestimulador podría ca~sar un

calentamiento considerable de los polos del electrodo durante una exploración de MRI, lo cual expdndría al

paciente a un riesgo de calentamiento de los tejidos que causaría daños en los tejidos o lesiones g~aves al

paciente. I
Advertencia: No ate ligaduras directamente alrededor del cuerpo del electrodo. Las ligaduras alrededor del

cuerpo del electrodo pueden dañar el cuerpo del electrodo o los hilos conductores y causar así uriaJpérdida

de la terapia. Durante una exploración de MRI, el paciente pOdría estar expuesto a un rllsgo de

calentamiento de los tejidos que podría causar la lesión de estos o lesiones graves al paciente. I
Precaución: Para evitar la inversión del dispositivo, el bolsillo del neuroestimulador no debe ser más grande

de lo necesario para dar cabida al neuroestimulador y a la parte sobrante de electrodo o exterl sión. La

Inversión del dispositivo puede causar daños en los componentes, desplazamiento del electrodo, erosión

cutánea o estimulación en el lugar del implante, lo cual haría necesaria una nueva intervención dUirúrgica

para restaurar la terapia. I
Nota: Para la compatibilidad con exploraciones de MRI de todo el cuerpo, confirme que el bolsillo

subcutáneo para el neuroestimulador se ha creado en las nalgas, el abdomen o el flanco. I
1. Con el logotipo de Medtronic orientado hacia fuera, alejado del tejido muscular, gire el neuroe~imulador

I

en sentido contrario al de las agujas del reloj para enrollar la parte sobrante del electrodo o txtenSión

(Figura 22).

Precaución: No retuerza ni doble el cuerpo del electrodo o de la extensión al girar el neuroesti ulador y

enrollar la parte sobrante del eiectrodo o extensión.

Si retuerce o dobla los componentes, se creará una carga de torsión que podría umentar el riesgo de

movimiento accidental o daño de los com nentes del sistema de neuroestimulación.

/



Figura 22. Gire en sentido contrario al de las agujas del reloj para enrollar la parte sobrante del

eledrodo o extensión

2. Introduzca el neuroestimulador y la parte sobrante enrollada del eledrodo o extensión en el bolsillo

subcutáneo con el logotipo de Medtronic orientado hacia fuera, alejado del tejido muscular. ASegÚr~sede

que los eledrodos o extensiones no están retorcidos o doblados marcadamente.

Precauciones:

• Asegúrese de que el neuroestimulador está colocado a una profundidad de 1 cm a 4 cm (según nlodelo)

como máximo bajo la piel y paralelo a esta. Si el neuroestimulador está demasiado profundo o ~o está

paralelo a la piel, la telemetría y/o la recarga podría fallar.

• Coloque el neuroestimulador con el logotipo de Medtronic orientado hacia fuera. Si se implpnta el

neuroestimulador con el logotipo de Medtronic orientado hacia dentro, será difícil cargarlo (según

modelo).

• No enrolle la parte sobrante de la extensión o eledrodo delante del neuroestimulador. Enrolle la parte

sobrante de la extensión o eledrodo airededor del perímetro (Figura 23) o detrás del neuroesti~ulador

para reducir al mínimo los posibles daños durante la cirugía de sustitución del neuroestimuladorJ reducir
I

al mínimo la posibilidad de torsión de la extensión o eledrodo y reducir al mínimo la interferenci~ con la

telemetría y/o recarga.

Figura 23. Enrolle la parte sobrante de la extensión o eledrodo alrededor del perímetro (o detrás)

del neuroestimulador

3. Utilice los orificios de sutura del bloque de conexión para sujetar el neuroestimulador a la fascia muscular

con seda no absorbible.

Notas:
• Asegure el neuroestimulador en el bolsillo para reducir al mímmo el movimiento o el desplazamiento del

neuroestimulador. I
• SI se sutura el neuroestlmul or también puede prevenirse el movimiento de t rsión del neuroe~timulador

y la aplicación de otras fuerz sobre este durante una exploración de MRI.
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Comprobación de la integridad del sistema I PROO'

1. Para asegurarse de que ha conectado correctamente cada electrodo o extensión al neuroestimulador,

utilice el programador del médico para confirmar la integridad del sistema conectado. I
Precaución: Para utilizar el programador del médico no estéril en un campo estéril, coloque una barrera

estéril entre el paciente y el cabezal de programación para evitar infecciones. No esterilice ninguna PieL del

programador del médico. La esterilización podría dañar el programador. I
Nota: Para garantizar la obtención de lecturas adecuadas, el neuroestimulador debería estar en el dolsillo

durante la interrogación del sistema. I
Si los resultados de la prueba de integridad del sistema no son aceptables, consulte "Conexión de la

extensión o del electrodo al neuroestimulador".

2. Programe los parámetros de estimulación básicos y compruebe el estado de la batería;

compruebe las impedancias de los polos para descartar un circuito abierto o un cortocircuito.

3. Rellene ei formulario de evaluación de la estimulación.

si prbcede,

I

Finalización del procedimiento de implantación I
1. Cierre todas las incisiones y aplique un vendaje.

2. Asegúrese de que se entreguen al paciente un dispositivo de control por el paciente y una tarjeta de

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

Medtronic. . -

anten~ externa
Idesmontable opcional.

Programador del paciente

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

neuroestimulador y la recepción de señales procedentes de este. El neuroestimulador SOlO/acepta

comunicaciones procedentes del programador dei paciente o del programador del médico. El envío de

información desde el neuroestimulador al programador del paciente se denomina "sincronización". I
Para sincronizar el neuroestimulador y el programador del paciente, debe colocarse la ant~na del

programador del paciente directamente sobre el neuroestimulador (Figura 24). I
Notas:

• Tenga siempre a mano el programador del paciente.

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

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

• Los pacientes que no lleguen con facilidad a su neuroestimulador



Figura 24. Colocación del programador del paciente sobre el neuroestimulador.

Utilice el programador del paciente para:

• activar o desactivar el neuroestimulador

• comprobar la batería del neuroestimulador

• cambiar los valores de estimulación

Teclas del programador del paciente

Disminuir

Activar
neuroestimufador

Desactivar
neuroestimulador

SincronIzar

Navegador

Alimentación'
relroiluminación

, extensión, neuroestimulador) en el

I
IMEOTRON LATIN AME 1CA, INe

An ea Rodriguez
SENTANTE LEGAL

cuerpo

Contraindicaciones I
Diatermia - No aplique diatermia de onda corta, diatermia de microondas ni diatermia terapéutica

mediante uitrasonidos (se hace referencia a todo ello como diatermia) a pacientes que tengan imJlantado
I

un sistema de neuroestimulación. La energía producida por la diatermia puede transferirse a través del

sistema implantado y ocasionar daños en los tejidos en el lugar donde se encuentren los polos imPI~ntados,

lo que podría dar como resultado lesiones graves e incluso la muerte. I
La diatermia puede también dañar los componentes del sistema de neuroestimulación. Esto puede provocar

la pérdida de la terapia del sistema de neuroestimulación y hacer necesaria una nueva intervención I
quirúrgica para extraer o sustituir componentes del sistema implantado. I
Pueden producirse lesiones personales o daños en el dispositivo durante el tratamiento con diatermia si:

• se activa o se desactiva el sistema de neuroestimulación I
• se utiliza la diatermia en cualquier parte del cuerpo (no solamente donde se encuentre implantado el

sistema de neuroestimulación

• se utiliza la diatermia para dministrar o no calor

• queda algún componente el sistema de neuroestimulación (electrod
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Los electrodos para estimulación de prueba Vectris lx8 Subcompact Modelo 977D160 y Vectris lx8 Cor\,p PRCO'

Modeio 977D260 de Medtronic están contraindicados para la implantación a largo plazo. Estos eleJodos

DEBEN EXTRAERSE en un plazo de treinta (30) días tras la implantación.

Advertencias

Interferencia electromagnética (IEM) - La interferencia electromagnética es un campo de energ(a que

generan los aparatos que hay en casa, en el trabajo, en entornos médicos o públicos y que Ies lo

suficientemente intenso como para afectar al funcionamiento del neuroestimulador. Los neuroestimuladores

incluyen funciones que ofrecen protección contra las interferencias electromagnéticas. Es improbable ¡que la

mayoría de los dispositivos eléctricos y los imanes con los que nos encontramos en un día normal afei:ten al
I

funcionamiento del neuroestlmulador. No obstante, las fuentes de interferencias electromagnéticas fuertes

pueden provocar las situaciones sigUientes: I
• Lesiones graves o muerte del paciente, como resultado del calentamiento de los componentes

implantados del sistema de neuroestimulaClón y de daños en el tejido circundante. I
• Daños en el sistema que provocan pérdida o cambio en el control de los síntomas y que reqUiere¡n una

sustitución quirúrgica.

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

(especialmente los neuroestimuladores que permiten el uso de un imán) o vuelva a los ajustes de

reinicialización de la alimentación (POR), dando como resultado la pérdida de estimulación y la reabarición

de los síntomas y, en el caso de ia situación POR, haciendo necesaria una reprogramación por p~rte del

~~ I
• Cambios imprevistos en la estimulación que causan un aumento momentáneo en la estimulación o

una estimulación intermitente, que algunos pacientes han descrito como una sensación de sacudida o

descarga. Aunque los cambios imprevistos en la estimulación pueden producir una sensación mOlbsta, no

causan daños en el dispositivo ni iesiones al paciente de forma directa. En casos poco frecue~tes, los

pacientes han sufrido caídas y lesiones como resultado de un cambio imprevisto en la estimulación. I
Consuite la Tabla 1 a partir de la página 68 y el Apéndice A: Interferencia electromagnética, si deseal
información sobre las fuentes de IEM y sobre el efecto de la IEM en el paciente y en el sistema de

neuroestimuiación, así como instrucciones para reducir el riesgo de IEM.
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Dispositivo o Lesio- Daños Activa- Aumento Estimu-
procedimiento nes gra- en el ción1 momen- lación in-

ves del disposi- desac- táneo de la termitente
paciente tivo tiva- estimu-

ción lación
del

disposi
tivo

Estimuladores X X X
del creéimiento
óseo

Exploraciones X
por TC (TAC)

IDeSfibrilaciÓn1 X X X X
cardioversión

Tomos dentales X
y sondas ultra-
sónicas

ID~at,:,rmia tera- X X X
peubca

Electrocauteriza- X X
ción

IElectrÓlisis X X

Dispositivos de X X X
campos electro-
magnéticos:
(como soldado-
res de arco eléc-
trico y centrales
eléctricas)

Utotricia1ultraso- X
nidos de alta fre-
cuencia

Aparatos domés- X X
ticos

Iproce~imientos X
con láser

¿:
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Exploración por X X X X X
resonancia mag-
nética (MRI)

Procedimientos X X X X
psicoterapéuti-
cos

Radioterapia X

Ablación por X X X
radiofrecuencia
(RF)lmicroondas

Detector antirro- X X X
bo

Ilmanes tera- X
péulicos

Ultrasonidos X X X
terapéuticos

Eslimulación X X
nerviosa eléctri-
ca lranscutánea
(TENS)

Exploración por resonancia magnética (MRI) - Exploración por resonancia magnética (MRI) - Consulte

el manual de instrucciones para las exploraciones por MRI que acompaña a este producto para informbrse

de las condiciones de la MRI y de las.advertencias y medidas preventivas específicas de la eXPlor~~ión¡por

MRI. No realice una exploración por MRI a un paciente que tenga implantado un componente del sistema de

neuroestimulación hasta que haya leído y comprendido completamente toda la información contenida len el

manual de las instrucciones para.las exploraciones por MRI. Las exploraciones por resonancia magnétlca

realizadas en condiciones diferentes pueden causar lesiones al paciente o daños en el dispositivo

implantado.

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

podrían producirse quemaduras graves a causa de (a exposición a los productos químicos de la bateríb.

Interacción del neuroestimulador con dispositivos cardíacos implantados Interacción del I
neuroestimulador con dispositivos cardíacos implantados - Cuando el estado médico de un paciente r¡equiera

un neuroestimulador y un dispositivo cardíaco implantado (como un marcapaso o un desfibrilador), los

médicos implicados en ambos dispositivos (neurólogo, neurocirujano, cardiólogo, cardiocirujano) detkn

comentar las interacciones posibles entre los dispositivos antes de la intervención quirúrgica. Para I
minimizar o prevenir los efectos descritos a continuación, implante los dispositivos en lados opuestos del

cuerpo y siga cualquier otra instrucción adicional. 1
• La terapia de desfibrilación dministrada por un desfibrilador implantado puede d ar el neuroesti ulador.

• Los impulsos eléctricos del istema de neuroestimulación pueden interaccionar c la operación del

detección de un dispositivo rdíaco y generar una respuesta inadecuada de ést . P ra minimizar o Impedir

Jo. Fll! " FlIGUEZ
DJAECTORA TECNICA

"'.N. 140d5
MEOTRONIC?/AMEAICA. ¡Ne.



Las IEM generadas por los siguientes procedimientos o equipos médicos pueden dañar el dispositivo,

interferir en su funcionamiento o causar lesiones al paciente. Si dichos procedimientos son necesarios, siga

las siguientes directrices:

Exploraciones por TC (TAC) - Antes de someter al paciente a una TC, programe el neuroestimulador en °
V Y apague el neuroestimulador. Si no se siguen estas directrices, el paciente puede experimentar un

aumento momentáneo de estimulación, que algunos pacientes han descrito como estimulación molesta

(sensación de sacudida o descarga).

Desfibrilación o cardioversión • Cuando un paciente sufre una fibrilación auricular o ventricular, la I
primera consideración es su supervivencia. La desfibrilación o cardioversión externa puede dañar un sistema

de neuroestimulación y producir corrientes inducidas en la parte del electrodo-extensión de dicho siste~a

que causen lesiones al paciente. Minimice el flujo de corriente a través del sistema de neuroestimulacióh

mediante las directrices siguientes:

• Coloque las palas de desfibrilación lo más lejos posible del neuroestimulador.

o Coloque las palas de desfibrilación perpendiculares al sistema de neuroestimulación.

o Utilice la salida de energía más baja clínicamente adecuada (vatios-segundo).

Después de la desfibrilación, confirme que el funcionamiento del sistema de neuroestimulación

es el previsto.

Electrocauterización - Si se utiliza un electrocauterio cerca de un dispositivo implantable o el

electrocauterio entra en contacto con un dispositivo o una aguja de inserción, pueden producirse los ef~ctos

siguientes:

• Puede dañarse el tejido que rodea a la aguja de inserción (durante la colocación de un electrodo

percutáneo ).

o El aislamiento dei electrodo o la extensión puede dañarse y causar el fallo del componente o corrient s

inducidas en el paciente, lo cual podría dañar el tejido o estimular o aplicar una descarga al paciente.

• El neuroestimulador puede dañarse, la salida puede suprimirse o aumentar temporalmente y la

estimulación puede interrumpirse debido a un cambio de los parámetros por los ajustes de reinicializa~ión de
I

la alimentación (salida desactivada, amplitud 0,0 V). I
Cuando sea necesario realizar una electrocauterización, tome las siguientes precauciones:

o Desactive el neuroestimulador antes de realizar la electrocauterización.

o Desconecte cualquier cable que conecte el electrodo o extensión a un estimulador de prueba o a un

neuroestimulador externo .

• Utilice únicamente cauterización bipolar .

• En caso de que sea n cesaria la cauterización monopolar:

- Utilice solamente un odo de bajo voltaje.

tación más bajo posible.
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- Mantenga la trayectoria de la corriente (placa de conexión a tierra) lo más alejada posible del

neuroestimulador, ia extensión y el electrodo.

- No utilice placas de conexión a tierra de iongitud total para la mesa de operaciones.

• Después de la electrocauterización, confirme que el neuroestimulador funciona según lo previsto.

Litotricia o dispositivos ultrasónicos de alta frecuencia - No se aconseja el uso de dispositivos

ultrasónicos de aita frecuencia, como los litotriptores electrohidráulicos, en pacientes que tengan un sistema

de neuroestimulación implantado. Si es necesario utilizar la litotricia, no enfoque el haz a una distancia

inferior a 15 cm (6 pulg.) del neuroestimulador.

Ablación por radiofrecuencia o microondas - No se ha determinado la seguridad de la ablación por I
radiofrecuencia (RF) o microondas en pacientes que tienen un sistema de neuroestimulación implantado. Las

corrientes eléctricas inducidas pueden provocar calentamiento, especialmente en la zona de los polos d~1

electrodo, y causar daños en los tejidos. ['

Detectores antirrobo y dispositivos de seguridad - Aconseje a los pacientes que tengan cuidado al

aproximarse a detectores antlrrobo y dispositivos de seguridad (como los instalados en aeropuertos,

bibliotecas y algunos grandes almacenes). Al aproximarse a estos dispositivos, los pacientes deben hac r lo~~: J
1. Si es posible, los pacientes deben solicitar no pasar por estos dispositivos. Los pacientes deben mo orarai

!
personal de seguridad su tarjeta de identificación del paciente del neuroestimulador y solicitar un registro

manual. El personal de seguridad puede utilizar un detector manual, pero los pacientes deben pedirle Jue no

lo mantenga cerca del neuroestimulador más tiempo del absolutamente necesario. Los pacientes puedkn

optar por solicitar otra forma de registro personal. I
2. Si los pacientes tienen que pasar por el detector antirrobo o por ei dispositivo de seguridad, deberá~

desconectar el neuroestimulador, aproximarse al centro del dispositivo y pasar por él normalmente (Fi~ura

~. I
a. Si la puerta de seguridad es doble, deben pasar por el medio, manteniéndose lo más lejos posible de cada

~ . I,
b. Si la puerta es simple, deben pasar lo más lejos posible de ella. l
Nota: Algunos detectores antirrobo pueden no ser visibles.

3. Los pacientes deben pasar por el dispositivo de seguridad. No deben permanecer cerca de él ni apo arse

sobre él.

4. Una vez que los pacientes hayan pasado por el dispositivo de seguridad, deben activar de nuevo el

neuroestimulador.

ANOR RO RIQUEZ
DU:U:CTORA TECNICA

M.N, 14045 ,/
MEDTRDNICL71CA. ING.
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Figura 25. Cómo acercarse a las puertas de seguridad.

Medidas preventivas

Es improbable que las IEM producidas por los equipos siguientes afecten al sistema de neuroestimulaciQn si

se siguen las directrices indicadas a continuación: I
Estimuladores del crecimiento óseo - Mantenga las bobinas del estimulador del crecimiento óseo de

campo magnético externo a una distancia de 45 cm (18 pulg.) del sistema de neuroestimulación. cuan~o

..~tm~e un estimulador de crecimiento óseo implantable o externo'.,compruebe que tanto éste como el ,1

neuroestimulador funcionan correctamente.

Tornos dentales y sondas ultrasónicas - Desactive el neuroestimulador. Mantenga el taladro o la sonda
I

a una distancia de 15 cm (6 pulg.) del neuroestimulador.' I
Electrólisis - Desactive el neuroestimulador. Mantenga la varilla de electrólisis a una distancia mínima[de

15 cm (6 pulg.) del neuroestimulador.

Dispositivos que producen campos electromagnéticos - Los pacientes deben evitar o tener cuid do
I

con los siguientes equipos o entornos:

• antena de banda especial para radioaficionados (C6)

• equipos de soldadura por arco eléctrico

• calentadores de inducción eléctricos utilizados en la industria para doblar plástico

• hornos de acero eléctricos

• Transmisores de aficionado de gran potencia

• Zonas de alto voltaje (estarán seguros fuera de la zona vallada)

• Amplificadores de potencia lineales

• equipo de neutralización del campo magnético

• imanes u otros equipos que generen campos magnéticos potentes

• transmisores de ca unicación por microondas (estarán seguros fuera d la zona vallada)

• Sistemas de perfu ..n

• Soldadores por r IS encia eléctrica



• torres de transmisión de radio y televisión (estarán seguros fuera del área vallada)

Si los pacientes sospechan que el equipo está interfiriendo en el funcionamiento del neuroestimulador,

deben hacer lo siguiente:

1. Alejarse del equipo u objeto.

2. Si es posible, apagar el aparato u objeto.

3. Después, si es necesario, utilizar el imán de controlo el programador del paciente para devolver el

neuroestimulador a su estado de activación o desactivación deseado.

4. Informar de este hecho al propietario o usuario del equipo.

Si las acciones anteriores no resuelven los efectos de las interferencias o si los pacientes sospechan que la

terapia no es eficaz tras una exposición a IEM, deben ponerse en contacto con el médico.

Procedimientos con láser - Desactive el neuroestimulador. Mantenga la dirección del láser alejada dJI

sistema de neuroestimulación. I
!

Procedimientos psicoterapéuticos - No se ha establecido la seguridad de los procedimientos

psicoterapéuticos que utilizan equipos generadores de interferencias electromagnéticas (terapia

electroconvulsiva, estimulación magnética transcraneal) en pacientes que tienen un sistema de

neuroestimulación implantado. Las corrientes eléctricas inducidas pueden provocar calentamiento,

especialmente en la zona de los polos del electrodo, y causar daños en ios tejidos.

Radioterapia - No dirija las fuentes de alta radiación, como el cobalto 60 o la radiación gamma, hacia el

sistema de neuroestimulación. Si es necesario administrar radioterapia cerca del sistema de

neuroestimulación, coloque una pantalla de plomo sobre el dispositivo para impedir que se produzcan daños

por radiación. I
Estimulación nerviosa eléctrica transcutánea - No coloque ios polos de TENSde forma que la corriente

TENS pase sobre cualquier parte del sistema de neuroestimulación. Si los pacientes sienten que la I
estimulación TENS puede estar interfiriendo en el neuroestimulador implantado, deben interrumpir el uso de

la estimulación TENS hasta que consulten al médico.

Notas

Aparatos domésticos - La mayoría de los electrodomésticos y equipos domésticos que funcionen I
correctamente y tengan una toma de tierra adecuada no interferirán en el sistema de neuroestimulación. Los,
equipos siguientes suelen ser seguros si los pacientes siguen estas directrices:

• Imanes de puertas de congeladores y frigoríficos o de contrapuertas que las mantienen cerradas: No se

apoye en la cinta magnética de la puerta .

• Fuentes de radiofrecuencia (radios de AM/FM, teléfonos móviles analógicos y digitales, teléfonos I
inalámbricos y convencionales): Mantenga este tipo de aparatos a una distancia mínima de 10 cm (4 pulg.)

del neuroestimulador implantado. I
• Altavoces y radios estéreo para la casa y el coche: No levante ni lleve altavoces o radios cerca del I
neuroestimulador. I
• Máquinas de coser o secador s de peluquería: Mantenga el neuroestimula r alejado de los motores.

• Unidades de disco de arde d r: antenga el neuroestimulador alejado I s unidades de disco. !



• Herramientas eléctricas: Mantenga el motor alejado del neuroestimulador, del electrodo y de la extensión.

Otros procedimientos médicos - Es improbable que las IEM producidas por los siguientes procedimiJntos

médicos afecten al sistema de neuroestimulación:

• Diagnóstico por ultrasonidos (p. ej., exploración carotídea, estudios Doppler)

Nota: Para reducir al mínimo la posible distorsión de las imágenes, desactive el neuroestimulador y

mantenga el transductor a una distancia de 15 cm (6 pulg.) del sistema de neuroestimulación .

• Diagnóstico por rayos X o fluoroscopia

Notas:

- Para reducir al mínimo la posible distorsión de las imágenes, desactive el neuroestimulador.

- Una presión aita como la que se emplea durante las mamografías puede dañar el neuroestimulador o

desconectar los componentes del sistema de neuroestimulación, lo que puede hacer necesaria una ,
intervención quirúrgica para volver a conectar o sustituir los componentes. Durante las exploraciones de

rayos X que requieran una compresión externa alrededor de los componentes implantados, el equipo dl

rayos X debe ajustarse para limitar la cantidad de presión ejercida sobre el neuroestimulador. I
• magnetoencefalografía (MEG)

• exploraciones mediante tomografía por emisión de positrones (PET)

Imanes terapéuticos (colchones, mantas, muñequeras V coderas magnéticas) - Mantenga el imán

a una distancia mínima de 25 cm (10 pulg.) del neuroestimulador. Los campos magnéticos de intensidJd

igualo inferior a 10 Gs normalmente no afectarán al neuroestimulador. 1

1

Utilización en poblaciones especificas

Utilización en poblaciones especificas - No se han establecido la seguridad y la eficacia de esta terapia

en los siguientes casos:

• embarazo, feto o parto

• uso pediátrico (pacientes menores de 18 años)
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Formación del médico

Médicos que realizan la implantación - Los médicos que realizan la implantación deben tener

experiencia en procedimientos espinaies y repasar los procedimientos descritos en el manual de

implantación antes de la intervención quirúrgica. 1
Médicos que realizan la prescripción - Los médicos que realizan la prescripción deben tener exp riencia

en el diagnóstico y el tratamiento del dolor crónico resistente al tratamiento y est r familiarizados cOll el uso

del sistema de neuroestimulació
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Almacenamiento y esterilización I
Envasado de los componentes - No implante un componente si se han producido las circunsta~cias

siguientes: I
• El envase de almacenamiento se ha perforado o alterado, ya que no puede garantizarse la esterilidad del

componente y podría producirse una infección. I
• El componente muestra signos de daños, ya que podría funcionar de forma incorrecta. I
• La fecha "No utilizar después de" ha vencido, porque la esterilidad del componente no puede garantizarse

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

hacer necesaria una sustitución temprana. I
Esterilización - Medtronic ha esterilizado el contenido del envase antes de su envío mediante el proceso

que se indica en la etiqueta. El dispositivo es válido para un solo uso y no está diseñado par~ ser

'1' d Ireesten Iza o. i
Temperatura de almacenamiento: electrodos y extensiones - No almacene ni transporte el electrodo

ni la extensión a temperaturas superiores a 57 oC o inferiores a -34 oc. Los componentes pueden dañafse si

las temperaturas se encuentran fuera de este intervalo. I
::::e::~~~~:dordaete:~:::::::~::~:;es :e;;:~s:i:f::~::~:s_18 OC~o almacene ni transportj el

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

Implantación del sistema

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

sistema: !I
• Componentes de Medtronic: Para obtener una terapia adecuada, utilice únicamente componentes de

, ' I
Medtronic Neurological que sean compatibles.

Los componentes son compatibles si se cumplen las siguientes condiciones:

- Los componentes tienen la misma indicación.
I

- Para componentes implantados, el espaciado entre los contactos y el número de contactos de polos en las

conexiones para el electrodo y la extensión/neuroestimulador o para la extensión y el neuroestimulad6r son

iguales. I
Consulte los anexos con indicaciones y la etiqueta de envío de cada producto para obtener dicha

información .

• Componentes no fabricados por Medtronic: No se aceptan reclamaciones de seguridad o eficacia con
!

relación a la compatibilidad del uso de componentes no fabricados por Medtronic junto con componentes de

Medtronic. Consulte la documentación de los productos no fabricados por Medtronic si dese~ más

información. I
I

Compatibilidad, extensión bifurcada - Cuando se utilice una extensión bifurcada con un número de

contactos diferente al del neuroestimulador, seleccione eiectrodos con a impedancia similar. El usolde un

electrodo de baja imped ncia con un eiectrodo de impedancia e á dar puede dar como reJultado
I

diferencias en ia estim~1 i n p cibida.¿'t! MEOTR le LAllNAM ,RICA, 1

A drea Rodrio z
REPRESENTAN1E EGAL
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Se desconoce el efecto del uso de electrodos diferentes. (Un electrodo de baja impedancia [inferiorla

ohmios/lO cm] es un producto de Medtronic cuyo nombre o número de modelo está designado como "t",o
"LZ" o "baja impedancia".) l
Manipulación de componentes - Manipule con extremo cuidado los componentes implantables de ste

sistema. Estos componentes pueden dañarse por una tracción excesiva o por instrumentos afilados, lo Icual
puede provocar una pérdida de estimulación o una estimulación intermitente que hagan necesari~ su

sustitución quirúrgica. Consulte el manual de implantación correspondiente para obtener instrucci6nes

adicionales.

Ubicación del neuroestimulador - Seleccione una ubicación que cumpla las siguientes condiciones:

• Separación mínima de 20 cm (8 pulg.) de otro neuroestimulador para minimizar las interferencias en la

telemetría y una posible terapia inadecuada. I
• En el lado opuesto del cuerpo al que se encuentre otro dispositivo implantable activo (como un marcapaso

o desfibrilador) para minimizar la posible interacción entre los dispositivos. I
• Lejos de estructuras óseas (p. ej., 3-4 cm [1,2-1,6 puig.]) para reducir al mínimo las molestias en la zona

del neuroestimulador .

• Lejos de zonas de restricción o presión para reducir al mínimo la posibilidad de erosión de la piel y de

molestias para el paciente .

• En un área accesible al paciente para que pueda funcionar correctamente un dispositivo de controi por el

paciente (por ejemplo; programador del paciente, imán de control, transmisor de radiofrecuencia).

Desintoxicación de los pacientes - Antes de colocar los electrodos para realizar la estimulación de

prueba, es necesario que los pacientes se hayan desintoxicado de cualquier narcótico que estuvieran .
I

tomando. Si los pacientes no han sido desintoxicados, es posible que la estimulación de prueba no se pueda

evaluar correctamente.

Programación por el médico

Límite inferior de la amplitud - Programe el límite inferior de la amplitud en 0,0 V. Si el paciente no puede

ajustar la amplitud en 0,0 V antes de desactivar el neuroestimulador, es posible que sienta una estimulatión

inesperada o molesta. I
Ajuste de los parámetros - Para evitar una posible estimulación molesta o inesperada (sensación de sacudida

o descarga): I
• Programe los cambios de los parámetros en incrementos pequeños por encima del umbral de percepcibn,
(el valor de amplitud en el que el paciente comienza a percibir la parestesia). I

• Reduzca la amplitud a 0,0 V antes de:

- cambiar grupos

- cambiar la polaridad de los p

- conectar o desconectar el le al estimulador de prueba o al neuroestimulador

lador de prueba o del neuroestimulador externo

el estimulador de prueba

,INC
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Interacción del programador con un implante coclear I
Si el paciente tiene un implante coclear, minimice o elimine la posibilidad de que se oigan c1icsinvoluntarios

I
durante la telemetría manteniendo ia parte externa del sistema coclear lo más alejada posible del cabezal de

programación o desactivando el implante coclear durante la programación. I
Interacción del programador con ambientes inflamables I
El programador no está certificado para utilizarse en presencia de mezclas infiamables de anestésicos con

aire o con oxígeno u óxido nitroso. Se desconocen las consecuencias de utilizar el programador cerca de I
atmósferas infiamables.

Interacción del dispositivo con otros dispositivos implantados

Si un paciente lieva un neuroestimulador y otro dispositivo implantado activo, como un marcapaso,

desfibrilador o neuroestimulador:

• La señal de radiofrecuencia (RF) utilizada para programar estos dispositivos puede reinicializar o

reprogramar el otro dispositivo .

• El imán de un programador cardíaco puede activar funciones del neuroestimulador controladas

magnéticamente. I
Para verificar que no se ha realizado una programación accidental, los médicos familiarizados con cada

dispositivo deberán comprobar los parámetros programados antes de dar de alta ai paciente y después de

cada sesión de programación de cada uno de los dispositivos que tuviera implantado el paciente (o tan I
pronto como sea posible después de estas ocasiones).

Además, debe indicarse a los pacientes que se pongan en contacto con su médico inmediatamente si

presentan síntomas que pudieran estar relacionados con cualquiera de los dispositivos o con las

enfermedades que se estén tratando con dichos dispositivos. i

Estimulación de prueba con dos estimuladores de prueba o neuroestimuladores externos -1
Cuando se realice una estimulación de prueba en un paciente que tenga dos electrodos impiantados, no

utilice dos estimuladores de prueba o neuroestimuladores externos al mismo tiempo. Las señales de I
<

estimuladores de prueba y neuroestimuladores externos utilizados simultáneamente pueden interferir er'tre

sí y producir resultados incorrectos.

Alteración de la señal de telemetría debido a IEM - No intente realizar una telemetría en la proximidad

de equipos que puedan generar interferencias electromagnéticas (IEM). !
Si la interferencia electromagnética interrumpe la programación, aleje el programador de la posible fue~te

de IEM. Algunos ejemplos de fuentes de IEM son los aparatos de resonancia magnética (MRI), los apar1tos

de litotricia, los monitores de ordenadores, los teléfonos móviles, los equipos de rayos X y otros eqUiPO~de,
monitorización. I

Dispositivos de programación y control por el paciente I
Selección de grupos - Los pacientes deberían seleccionar el grupo que les haya recomendado el médico

para ia actividad o postura actual. utilización de otro grupo podría causar a estimulación molesta b
inesperada (sacudida o descarga) activar la estimulación.

ANOR " RIGUEZ
DIÁ crOAA, TECNICA

M_N. 14045

MEOT~07ER1CA. INe.
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Los dispositivos de control por el paciente pueden afectar a otros dispositivos implantados -1"1 DE PRiP.'

coloque el dispositivo de control por el paciente (programador del paciente, imán de controlo transmisol de

radiofrecuencia) sobre otro dispositivo médico implantado activo (como un marcapaso, desfibrilador u otro

neuroestimulador). El dispositivo de control por el paciente podría alterar accidentalmente el funcionamiJnto

del otro dispositivo.

Desactivación del imán del paciente - Si se ha desactivado en ia programación el control del

neuroestimulador con el imán, el paciente necesita un programador para activar y desactivar el

neuroestimulador. I

El imán del paciente puede dañar otros elementos - No coloque el imán del paciente encima o cerb
I

de monitores de ordenador, discos o cintas magnéticos de almacenamiento, televisores, tarjetas de crédito u

otros elementos a los que afecten los campos magnéticos intensos. Si el imán del paciente está demasiabo

cerca, estos elementos pueden sufrir daños. I
Manipulación del dispositivo del paciente - Para evitar dañar el dispositivo, no lo sumerja en líquido,

no lo limpie con lejía, quitaesmalte, aceite mineral o sustancias similares, evite que se le caiga y no lo

manipule de un modo que pueda dañarlo.

Utilización del dispositivo por el paciente - Cuando utilice un neuroestimulador externo, un

programador del paciente o un sistema de carga, tenga especial cuidado si se encuentra cerca de un

entorno inflamable o explosivo. Podría producirse una interacción entre la atmósfera inflamable o explosiva y

la batería del dispositivo. No se han descrito las consecuencias de utilizar un dispositivo alimentado por ~ila

".cerca de un entorno inflamable o explosivo. .o'. ' I
Estimulador de prueba o transmisor de radiofrecuencia (RF) - Aconseje al paciente que no ajuste los

controles del médico. Si ei paciente ajusta estos controles, podría alterarsé la estimuiación, dando como

resultado la pérdida de estimulación o una estimulación molesta.

AND ..•• R IGLJEZ
DIAEcrOF:lA T CNIC",

M.N. 14045
MEDTAONICL/CA. INC
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Sistema de carga (para neuroestimuladores recargables) I
Contacto con la herida - NO utilice el recargador sobre una herida no cicatrizada. El recargador, la antena

I
y el cinturón no son estériles, y si entran en contacto con la herida pueden causar una infección. I
Uso del recargador - Durante la recarga compruebe si la piel próxima al neuroestimulador se encuenlta

irritada o enrojecida. No se siente o tumbe sobre la antena ni aplique sobre ella una presión excesiva. I
Intercale pausas regulares durante una recarga prolongada. A pesar de que no se haya establecido ninguna

relación de causa a efecto, durante la recarga o después de ella, algunos pacientes han descrito, en 1
la proximidad del neuroestimulador implantado, una sensación de calor o molestia, la aparición de amp' lIas

no producidas por el calor, o una i ritación o enrojecimiento de la piel. Entre los factores contribuyentes¡1se

encuentran el exceso de presión bre la antena, un período prolongado de recarga o ciertos factores

psicológicos individuales del paci nte.

/
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Carga baja de la batería - Recomiende a los pacientes que carguen el neuroestimulador cuando aparezca

un indicador de batería baja (Dl) en el programador del paciente o en el recargador; esto evita una

descarga completa de la batería. Si se permite que la batería del neuroestimulador se descargue

completamente, el paciente no podrá cargar el neuroestimulador; sin embargo, el médico podrá restablecer
I

el funcionamiento de la batería utilizando el modo de recarga por el médico del recargador (consulte la

sección de resolución de problemas del manual del software).

Si se deja que la batería del neuroestimulador se descargue completamente, esto afectará

permanentemente al neuroestimulador de una de las siguientes maneras:

• Se restablece el funcionamiento de la batería; sin embargo, es posible que las sesiones de carga tenga~

que ser más frecuentes debido a que se ha reducido la capacidad de la batería .

• No se restablece el funcionamiento de la batería y es necesario sustituir quirúrgicamente el

neuroestimulador. El funcionamiento de la batería no se restablece cuando:

- La batería del neuroestimulador se encuentra dañada de forma permanente.

- La batería del neuroestimulador se ha descargado completamente y se ha restablecido su funcionamiehto

dos veces previamente. Si la batería se descarga completamente una tercera vez, el neuroestimulador

alcanzará su fin de servicio.

Es necesaria la sustitución quirúrgica del neuroestimulador.

/

Actividades del paciente ..•...

Actividades que requieren un retorcimiento o un estiramiento excesivos - Los pacientes debe?

evitar cualquier actividad que pueda someter los componentes implantados del sistema de euroestimul~ción
i

a una tensión indebida. Actividades tales como inclinaciones, retorcimientos o estiramientos bruscos,

excesivos o repetitivos pueden causar ia rotura o el desplazamiento de los componentes. La rotura o

desplazamiento de componentes puede provocar pérdida de estimulación, estimulación intermitente y

estimulación en el lugar de la rotura y requerir una nueva intervención quirúrgica para sustituir o volver a

colocar el componente. En particular, los pacientes que reciben estimulación en la médula espinal debe~

evitar inclinar excesivamente el tronco. I
Conexión de la antena - No utilice los discos adhesivos para conectar la antena sobre ia incisión del I
neuroestimulador hasta que ésta haya cicatrizado. Los discos adhesivos pueden irritar o volver a abrir la

incisión. 1

Uso de la antena - Si se produce hinchazón o enrojecimiento cerca del disco adhesivo, aconseje al i
paciente que se ponga en contacto con el médico antes de utilizar de nuevo la antena. La hinchazón o el

I

enrojecimiento pueden indicar una infección o una reacción alérgica al disco adhesivo o a la antena.

Manipulación de los componentes por el paciente (síndrome del "jugueteo") - Los pacientes

deben evitar la manipulación o el frotamiento del sistema de neuroesti ulación a través de la piel. La ,

manipulación puede causar d "os en los componentes, desplazamient del electrodo, erosión cutánea b
estimulación en el lugar del i plante. La manipulación también pued causar la inversión del diSPoSitiV¿,

haciendo que sea imposible ar el neuroestimulador recargable. 1

MEOTRONJC nN AMER CA, rNe. AMOR
Andr a Rodriguel OlA TORA T NICA
REP SENTANTELEGAl. M.N. 14045

MEOT~ONIC LATIN AME
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(33 pies) ni entrar en cámaras hiperbáricas a más de 2,0 atmósferas absolutas (ATA). Las presiones por

debajo de 10 metros (33 pies) de agua (o por encima de 2,0 ATA) pueden dañar el sistema de

neuroestimulación. Antes de bucear o de utilizar una cámara hiperbárica, los pacientes deben comentar con

el médico los efectos de la presión alta.

Paracaidismo, esquí o montañismo - Las grandes altitudes no deberían afectar al neuroestimulador; sin

embargo, el paciente debe tener en cuenta los movimientos que implica cualquier actividad planificada y

tomar precauciones para no someter el sistema implantado a una tensión excesiva.

Los pacientes deben tener en cuenta que, durante la práctica del paracaidismo, el tirón brusco que se ,

produce al abrirse el paracaídas puede causar un desplazamiento o la rotura del electrodo, lo que podría:

hacer necesaria una intervención quirúrgica para repararlo o sustituirio.

Cambios imprevistos en la estimulación - Las interferencias electromagnéticas, los cambios de postura

y otras actividades pueden causar un aumento de la estimulaciónpercibida, que algunos pacientes han I
descrito como una estimulación molesta (sensación de sacudida o descarga); por tanto, los pacientes deben

reducir la amplitud al valor mínimo y desactivar el neuroestimulador antes de emprender actividades quel
puedan suponer un riesgo para ellos o para otras personas si notan una sacudida o descarga inesperada

(conducción, utilización de herramientas eléctricas). Los pacientes deben comentar estas actividades con el

médico.

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

- No incinere el neuroestimulador porque podría explotar al someterlo a temperaturas tan altas.

- No reutilice dispositivos o accesorios implanta bies que hayan estado expuestos a tejidos

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

Eliminación de los componentes

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

muerte del paciente) o cuando deseche los accesorios, siga estas directrices: I
• Cuando sea posible, devuelva el dispositivo explantado con la documentación correspondiente a Medt~onic

I
para su análisis y eliminación. '

• Para permitir el análisis del dispositivo, no lo esterilice en autoclave ni lo exponga a aparatos de IimJieza,
~~~~. I

I

I
o f1Jidos

Individualización del tratamiento

Se logran unos resultados óptimos cuando el paciente está totalmente informado sobre los riesgbs y
I

beneficios de la terapia, el procedimiento quirúrgico, los requisitos del guimiento y las responsabilidades, I
de su cuidado personal. Los beneficios máximos del sistema de neuroe Imulación requieren un seguimiento

posoperatorio prolongado.

¿



Selección de los pacientes

Seleccione cuidadosamente a los pacientes para asegurarse de que:

• sus síntomas sean de origen fisiológico

• sean candidatos apropiados para la cirugía

• sean capaces de utilizar correctamente el sistema

• hayan obtenido resultados satisfactorios durante la estimulación de prueba

Eficacia a largo plazo de la neuroestimulación

Se ha demostrado la eficacia a largo plazo de la neuroestimulación. Aún no se dispone de datos clínicos a

largo plazo sobre la eficacia de los sistemas de neuroestimulación de Medtronic. No todos los pacientes

obtienen beneficios a largo plazo con la neuroestimulación.

Resumen de los efectos adversos

La implantación de un sistema de estimulación de la médula espinal implica riesgos similares a los de otros

procedimientos espinales. Además de los riesgos asociados normalmente a la cirugía, la implantación o uso

de un sistema de neuroestimulación conlleva, entre otros, los siguientes riesgos:

• Respuesta alérgica o del sistema inmunológico a los materiales implantados .

• Infección .

• Erosión a través de la piel o desplazamiento del electrodo, extensión o neuroestimulador .

• Escape de líquido cefalorraquídeo .

• La pérdida de alivio del dolor puede hacer que reaparezca el trastorno doloroso subyacente del pacient~.
;

• Los pacientes sometidos a tratamientos de anticoagulación pueden estar expuestos a un riesgo mayor de
I

complicaciones postoperatorias, tales como hematomas, que pueden ocasionar parálisis.

• Dolor persistente en el lugar de implantación del neuroestimulador.

• La implantación de un electrodo-extensión epidural es una intervención quirúrgica que expone a¡ los

pacientes a riesgos de hemorragia epidural, hematoma o parálisis. i
• Estimulación radicular de la pared torácica .

• Seroma o hematoma en la zona del neuroestimulador. I

• Cambio en la estimulación, posiblemente debido a cambios celulares alrededor de los polos, cambios eln la
I

posición de los polos, conexiones eléctricas sueltas o roturas del electrodo o la extensión, descrito Ipor
I

algunos pacientes como una estimulación molesta (sensación de sacudida o descarga). I
• La formación de tejido reactivo alrededor del electrodo en el espacio epidural puede causar compresión

I
tardía de la médula espinal y parálisis, haciendo necesaria una intervención uirúrgica. El tiempo hasta su

I

aparición puede variar entr semanas y muchos años después de la implantac' n.



Mantenimiento

Batería o pilas del neuroestimulador i
Es muy importante que haga un mantenimiento de la batería o de las pilas del neuroestimulador, ya se trate

de un neuroestimulador externo, de un neuroestimulador implantable recargable o de un neuroestimulJdor

implantable no recargable. I
Aunque no será necesario que recargue un neuroestimulador externo o no recargable, deberá comprobar

periódicament~ el estado de ia batería o de las pilas e informar a su médico si aparece algún mensajel de

ca~~. I
I
;

Pilas del programador del paciente .1
Tenga siempre disponibles dos pilas alcalinas AAA nuevas de recambio. Las pilas nuevas proporcionan una

utilización aproximada de dos meses, dependiendo de la frecuencia de utilización del programador. I
Precaución: Si no se va a utilizar el dispositivo durante varias semanas, extraiga las pilas del mismo. Si se

dejan las pilas en el dispositivo pueden corroerse y dañar los componentes electrónicos.

.••• AE~ R ORIGUEZ
~ECTORA TECNICA
M.N, 14045

MEDTADN7~RICA. ING../

Limpieza V cuidado
Siga estas instrucciones para asegurarse de que el programador del paciente y sus accesorios funcio~en

correctamente. I
Precaución: Si no se va a utilizar el dispositivo durante varias semanas, extraiga las pilas del mismo. Si se

dejan las pilas en el.dispositivo pueden corroerse y dañar los componentes electrónicos .

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

• Utilice el dispositivo únicamente como se lo haya explicado el médico o como se indica en este manual.

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

• No desmonte ni altere el dispositivo .

• Limpie la superficie externa del dispositivo con un trapo húmedo en caso necesario. Los productos suaves,,
de limpieza del hogar no dañan el dispositivo ni las etiquetas .

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

• Tenga disponibles pilas nuevas.

• Sustituya las pilas con carga baja o agotada./.
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