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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4355-16-5 del Registro de esta

_Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y [Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN| AMERICA,

IN;C. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Naciohal, de|un nuevo
producto médico.
i Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
.mlédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MEERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamien!to juridico nacional

por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto eTstudiado reune los

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

- establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de_l' calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

- médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por| el Decreto

' l
. N? 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2

NEUROESTIMULACION PARA LA TERAPIA CONTRA EL DOLOR y nom

' Claracterl’sticos que figuran como Anexo en el Certificado de Aut

Por ello;

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produ

marca MEDTRONIC, nombre descriptivo ELECTRODOS PARA EL Sl

por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC., con los Datos Ide
J .
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

AillTiCULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

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

cto médico
ISTEMA DE
bre fécnico
0 solicitado
ntificatorios

orizacion e

: ITscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante

. de la misma.

i

A

AIRTfCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos| de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 10 y 12 a 57 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debe

leyenda no contemplada en ia normativa vigente.

ra figurar ia

eyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-263, con exclusion de toda otra
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién|mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacion:-h de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

fde‘ Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega dé copia autenticada

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, R(')tllJlOS e Instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Tecnica a los

: ﬁr|1es de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-3110-4355-16-5
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC. ‘
710 Me‘ldtrorjic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o |
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

dos

Domicilicl) fiscal/comercial: Vedia 3616 = 2° piso, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentin!‘a.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Depositd: Guyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

1

Medtronic

Specify| SuresCan MRI 5-6-5 977C1XX
Kit de <|:ables

2.8mm

CONTEI\;IIDO: 1 electrodo y accesorios.

Contenido del envase
= Electrodo
Anclaje
— dos aletas (2)
— tres aletas (2)
—-EZ(2)
* Elevador de paso
Electrodo simulado
= Tunelizadores: varilla de tunelizacion, punta de tunelizacion (estrecha), tubo de
tunelizacion
= Llave dinamomeétrica
= Documentacién

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

LOTE N°

gFEC.HA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

~. 14045 -
M: Representante Lega

MEBTRONIC LAT)

yd

yimwc_




EEPD — XXcm “"'||_ongitud del electrodo 2 3 % @
Q)

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutiizar.

Cables

Estimulacién para el dolor cronico

p
¢

Kit de cables

. Limite de Temperatura

MR |
Conditional .
. MR condicional
] Esterilizado por 6xido de etileno

ILea las Instrucciones de Uso.

VENTA | XCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIiZADO POR LA ANMAT PM-1842-263

ANPR (@] R!G;UEZ
Irectara écniﬁ:a
Bl 14045 MNP |7090
Representante Legal
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC.
710 Meldtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
DomiciIiP fiscal/comercial; Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina. !
Teléfono: 5789-8500 ‘
Fax: 5789-8500 interno 78633

Depositclx Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Specify'r SuresCan MRI 2x8 977C2XX

Kit de c!:ables
| 2.8mm

1B :g%

F 3 71 1 1 J 1 | ‘
CONTEN‘IIDO: 1 electrodo y accesorios.
ContenitJo del envase

« Electrodo

. Anciajes:'.:

— dos aletas (2)

- tres aletas (2)

-EZ(2) |

= Elevador de paso

= Electrodo simulado

= Tunelizadores: varilla de tunelizacion, punta de tunelizacion {(estrecha), tubo de
tunelizacion

= Llave dinamométrica

= Documentacién

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

LOTE No

MM 14045 —/'M.P.1 2090
Represcntante

MEBTROMNIE LATIN ARE




8'FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

LEAD| [— XXcm — Longitud del electrodo

®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Cables

Estimulacién para el dolor crénico

Kit de cables

Limite de Temperatura

MR
Conditional s e

MR condicional
STERRE) Esterilizado por éxido de etileno

A!Le& las Instrucciones de t/so.

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

|
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-263

Represchtante Gal
MEIDTRONIC LATIN A




ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapalis, MN 55432, Estados Unidos y/o
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domici!ip fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C143

Argentina.

Teléfong: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Depositci'x Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

]
Electrodos para el sistema de neuroestimulacién para la terapia contra el dolor
CONTENIDO: electrodos y accesorios. |

No utilizar si el envase esta dafiado. PRODUCTO ESTERIL.

LEAD} = XXem  —) ongitud del electrodo

®F’TRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar. i@No utilizar si el envase €

g5
138
Eet-d B
' Limite de Temperatura

MR
P Conditional .
Limite de Temperatura MR condicional

mmﬁ 9| Esterilizado por oxido de etileno __ Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA ITZXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 '
AUTORI%ADO POR LA ANMAT PM-1842-263

STERILE |EQ e - o, "
Esterilizado por oxide de etileno

DREA RODRIGUEZ B

Directora Tecnica

MIN. 1140145 M. P 17090
Roepresuntante Legal

MEIETRONIE LATIN AMERIEA INC.

std dafiad

ODAH,




DESCRIPCION:

Los electrodos quirurgicos Specify SureScan MRI de Medtronic, Modelos 9770165
9770190 977C265 vy 977C290, forman parte de un sistema de neuroestimulacion para la
terapia ¢ontra el dolor. l

Sistemas de neuroestimulacién con la tecnologia SureScan MRI

Cuando se implanta un sistema de neuroestimulacion de Medtronic con la tecnologia
SureScan MRI conforme a las indicaciones (consulte "Criterios de compatibilidad del
1mplanteI con exploraciones de MRI de cuerpo completo” en [a pagina 16), dicho sistema
es compatlble con exploraciones por resonancia magnetica (MRI) de todo el cuerpo en
condiciohes especificas, es decir, puede explorarse cualquier parte de la anatomia del
palmenteI si se cumplen condiciones especificas. !
Consulte el manual de instrucciones de uso Directrices sobre MRI para los sistemas de
neuroest.rmulac:on contra el dolor crénico de Medtronic para ver las condiciones de MR,
asi como advertencias y medidas preventivas especificas para MRI, para la realizacion de

exploracmnes de MRI.

Contenido del envase
- Electrodo

. Anclajes

— dos aletas (2)

— tres aletas (2)

- EZ( 2)\

. Elevador de paso

. Electrogo simulado

. Tunellzadores varilla de tunelizacion, punta de tunelizacion (estrecha) tubo de
tunehzamon

« Llave dinamomaétrica
» Documentacion

Finalidaclal de uso

El sisterqa de neuroestimulacion se utiliza para ayudar a controlar el dolor intratable cronico del
tronco, Iqs extremidades o ambos, la enfermedad vascular periférica
la angina de pecho intratable.

Componentes implantados y exploraciones de MRI

l=)

Criterios de compatibilidad del implante con exploraciones de MRI de cuerpo complet

PrecauciI én: Para permitir 1a compatibilidad con exploraciones por resonancia magnética (MRI) de
cuerpo completo en condiciones especificas, implante un sistema de neurcestimulacion de
Medtronic con la tecnologia SureScan MRI de la siguiente manera:
= Utilice unlcamente componentes del sistema de neurcestimulacién SureScan MRI
{por ejemplo electrodos y neurocestimuladores).
Nota: Los niumeros de modelo de extensiones de la serie 3708 (por ejemplo, 37081, 37082 y
37083) no son compatibles con exploraciones de MRI de cuerpo completo.
Implante el neuroestimulador en las nalgas, el abdomen o el flango (es decir, la region lateral y

posteriorientre las costillas y la pelvis).

» Coloque la punta o puntas del electrodo en el espacio epidur pinal.

- directora Scnica

| ' NN 1404_;—,‘MP17090
, Representante Legal
MEDTRONIC LATIN AMBHICA INC.
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- Explante los electrodos o extensiones contra el dolor previamente abandonados que piRa
haber eln el paciente (es decir, electrodos o extensiones, o partes de ellos, no comectados 3
neuroestlmulador)
Nota: Conflrme la compatibilidad con las exploraciones de MRI de cualquier otro p|5p05|t|vo
médico; |mplantado Otros dispositivos médicos implantados pueden limitar o restringir las
exploramones de MRL

. Introduzca la informacién del namero de modelo y de la ubicacion de implantacién de todos los

componentes utilizando el programador del médico.

]
Sino s€ cumplen los criterios de implantacion anteriormente indicades, el paciente no tendra un

srstema de neuroestimulacion compatible con exploraciones de MRI de cuerpo completo L
compat| ilidad con exploraciones de MRI estara limitada. ‘

Consult el manual de instrucciones de uso Direcfrices sobre MR/ para los s:stemas

de neuroest:muiac;on contra el dolor cronico de Medtronic para ver las condiciones de

MRI, aS| como advertencias y medidas preventivas especificas para MRI, para la|realizacion de

exploracmnes de MRI. Las exploraciones por resonancia magnética realizadas en condicion
dlferentes puede causar lesiones al paciente o dafos en el dispositivo implantado.

E
i

Al cambiar componentes

s
Adverterpma Antes de explantar y sustituir un neuroestimulador existente, |mpr|ma un infonm
desde el neuroestimulador existente que muestre la informacion sobre los componentes
implantados y sobre cualquier componente abandonado. Al afiadir, cambiar o extraer
neuroes‘ilmuladores electrodos, extensiones y accesorios, programe siempre mformacmn

25

e

actuallzada sobre los nimeros de modelo de los componentes, la ubicacion de Ios implantes y los

datos de los posibles componentes abandonado s a fin de restablecer la compatabllldad con
exploracllones de MRI.

Si esta mformamon se introduce incorrectamente o no se actualiza, los datos sobre la
compatlbllldad con el tipo de exploracion de MRI seran inexactos y el paciente estara sujeto
de los 3|gmentes riesgos:
= Se permlte al paciente someterse a una exploracion de MRI inadecuada para los compone
mplanta"dos lo cual podria provocar el calentamiento de los tejidos y, en consecu'encna cau
danos en ellos o Iesiones graves al paciente.

» Se |mp|de innecesariamente al paciente que se someta a una exploracién de

MRI.

Iden'tifi?acién de los electrodos Specify SureScan MRI implantados

Para ide ntificar un electrodo Specify SureScan MRI implantado, realice una exploracion

radiogra ica y busque la transicion del tamafio del diametro de! cuerpo del electrodo en la que

termina lla cubierta trenzada dentro de la pala (Figura 3). ,
Nota: La identificacion radiografica del electrodo Gnicamente debe utilizarse para confirmar

as

auno

ntes
sar

a

exactltud de la informacion sobre la ubicacién del implante y de los componentes introducida en el

|
neuroestlmulador No utilice la identificacion radiografica para llegar a la conclusién de que el

|
sistemale neuroestimulacion completo es compatible con exploraciones de MRI de cuerpo

completo.

ANPREA RODRIGUEZ
irectora Tecnica A
M.N. 14045 — M.P.17090
Represcntante Ly

MEDTRONIC LATIN AM
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Electrodo Specify SureScan MRI (arriba)
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Cuerpo del electrodo sin la tecnologia SureScan MRI (abajo)

Figura 3. Electrodo Specify SureScan MRI (con cubierta trenzada) comparado con un

electrodo sin cubierta trenzada (se muestra un electrodo 3-6-5).

Instrucciones de uso

Los médicos que realizan la implantacion deben tener experiencia en los procedimientos de

Transicion de la cubierta trenzada sobre el cuerpo dei electrodo

acceso epidural y estar totalmente familiarizados con todas las indicaciones e instrucciones del

producto.

Nota: Implante este electrodo después de que el paciente complete un periodo de estlmulauon de
prueba para determinar la eficacia de la estimulacion en el tratamiento del dolor. Los electrodos
quirargicos Specify SureScan MRI 5-6-5 y 2x8 no estan indicados para estlmulamones de prueba

fuera de ‘qu;rofano

Advertencua. Evalle la geometria y la idoneidad del conducte raquideo (utlllzando un metodo
|mag|nolog|co adecuado ) para asegurarse de que el conducto raquideo puede aceptar de foera
segura Ié introduccion y la colocacion permanente de la pala y del cuerpo del electrodo quirdrgico.

Durante esta evaluacion deben tenerse en cuenta los siguientes factores:
. Espamé suficiente dentro del conducto raquideo.

« Trastorhos o intervenciones quirdrgicas preexistentes que puedan haber alterade la anatomia

epidural del paciente.
« Posibilidad de cambios tisulares alrededor del electrodo tras la implantacion.
. Camblos en el espacio epidural asociados al movimiento vertebral habitual.

Un espacm insuficiente para alojar el electrodo puede provocar una compresion localizada de la

médula esp:nal y aumentar asi el riesgo. de lesion medular.

Adverter|1<:|a' No se ha demaostrado la seguridad ni la eficacia de la utilizacion de este electrodo
de un neuroestimulador. Si se conecta este electrodo a mas de un neuroestlmuladcr

podria produmrse una lesién del tejido nervioso.

Precaucion No se recomienda implantar la pala del electrodo quirdrgico en lugar
que presenten un grado alto de movilidad (como la columna cervical).

Las tensiones asociadas a estos lugares pueden reducir el tiempo de super\nvenc
electrodo y hacer necesaria una reprogramacion y/o una sustitucién temprana del
restaurar‘ una terapia eficaz.

Precaucwnes.

« No doblle retuerza ni estire el electrodo, ya que podria danarse el componente.

es anatomicos

a funcional del
electrodo para

= Utilice solamente pinzas con punta de goma para manejar el electrgdo. No utilice instrumentos

cortantesl, como un hemostato, ya que podrian mellar o cortar el aislante.
= No utilice solucion salina ni otros liquidos iGnicos en las conexion

corto¢irCL1ito. .

M.N. 14045 _"pg.
Represcentan

_ 2 Lercyal
MIDTRONIC LAT] e

MERICA INC

, Ya que podria producinse un
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Precaum 6n: No deje abandonados en e pamente electrodos ni ninguna parte de

exten5|o|nes para terapia contra el dolor al cambiar componentes o
explantar de manera permanente el neuroestimulador. Los componentes abandonados pod

impedir :que se permita al paciente someterse a exploraciones de MRl en el futuro debido a

preccupacion por el posible calentamiento de los polos del electrodo, el cual podrla causar
lesiones! en los tejidos.

Preparaclon para la intervencion quirargica

Antes de abrir el envase del electrodo, compruebe el nimero de modelo, ta fecha' "No utiliza

despues de", la longitud del electrodo y el tipo de conector.

=

Nota: Seleccione una longitud de! electrodo que sea suficientemente larga para dejar bucles para
liberar la tension y para la conexion directa a un neurcestimulador

SureScan MRI.

ColocacTic'm de un electrodo quirdrgico

Precaucién: No coloque los polos del electrodo fuera del espacio epidural raqU|d=o

Sise utlllzan otras ubicacianes para los polos del electrodo (p. ej., ubicacion no epldural en el
cuello o Ia cabeza), se limitara la compatibilidad con las exploraciones de MRI. El|paciente no sera
compatlble con exploraciones de MRI de cuerpo completo.

Con5|dere las siguientes sugerencias al realizar la laminotomia:

Nota: Es preferible realizar una laminotomia a una laminectomia debido a que Ios electrado

quirdrgicos estan disefiados para encajar en el espacio epidural bajo el cuerpo vertebral.

. Reallce una laminotomia 1-2 espacios vertebrales por debajo de la posicién final deseada

pala del |»alectrodo quirdrgico.

= Utilice un electrocauterio para diseccionar el sitio.

- Evite uha separacion subperidstica para mantener un campo quirdrgico despejado.
Inyecte| una cantidad adicional de anestesia local justo antes de separar los musculos

paraespmosos de la columna vertebral. :

* Debe ad ministrarse mas anestesia libremente a peticién del paciente.

=La anchura de la laminotomia debe ser compatlble con la anchura de la pala del

electrodo

Precaucién: Asegurese de que la laminotomia es suficientemente ancha para dar cabida a

del electrodo quirdrgico. De lo contrario, podria forzarse el paso del electrodo al espacm epig

lo cual podrla danar el electrodo. |
= Siel espacm interlaminar es estrecho, utilice instrumentos para apartar el ligamento amaril
retire uné cantidad suficiente de hueso para insertar el electrodo simulado.

(Durante| esta exposicion podria ser preciso utilizar unas pinzas de osteotomia)

de la

la pala
Jural,

oy

L.
« Utilice pinzas bipolares para sujetar y coagular la grasa epidural para asi poder éliminar la

y dejar al descubierto la duramadre.

Advertencia: Introduzca el elevador de paso, el electrodo simulado v el electrodo|con un an
pequeno'. Si se utiliza un angulo demasiado grande podria producirse una contu5|!c>n delam

espinal. l
1. Introdlizca con cuidado el elevador de paso para despejar un espacio para la pala del ele
a. Introduzca lentamente y aplicando una fuerza minima el elevador de paso en el espacio

grasa

gulo
édula

ctrodo.

epidural a lo largo de la linea media, guiando la entrada de modo que el angulo de aproximacion

sealo mas pequefio posible.

b. Extralqa el elevador de paso.

2. Introddizca con cuidado el electrodo simulado radiopaco.
a. Introduzca el electrodo simulado radiopaco en el espacio epidural para gsegura
ubicacion y el tamafio del lugar de implantacién del electrodo son correctgs.
b. Extraiga y deseche el electrodo simulado.

REA ROPRIGUEZ

rse de que

la




Precaucion: Utilice cera para hueso o el instrumental apropiado para asegurarse
Osea de|la laminotomia sea liso. Los bordes afilados pueden danar el electrodo v
estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacian. '

3. Coloq"ue el electrodo quirdrgico:

a. Utilizando unas pinzas con puntas de goma para sujetar la pala del electrodo, coloque con

cuidado [la pala del electrodo en el espacio epidural.

Nota: Aseglrese de que los polos de estimulacidn estan orientados hacia la duramadre.

b. Haga |avanzar la pala del electrodo en sentido cefalico hasta que quede completamente dentro

del espamo epidural.
c. En Ios casos de dolor bilateral, cologue el electrodo cerca de la linea media.
4, Compruebe la posicion del electrodo mediante flucroscopia (proyecciones AP y

Estimulacién de prueba intraoperatoria

1. Consuite las instrucciones relativas al dispositivo o dispositivos externos utilizad
estimulacion de prueba intraoperatoria.

lateral).

os en la

2. Determine los parametros de estimulacion 6ptimos, comenzando con una duramon del impulso

de 210 a 240 ps y una frecuencia de 30 Hz.
Nota: Asegurese de que el paciente puede responder de inmediato.

3. Aumente la amplitud (V) partiendo del valor mas bajo mientras formula al paciente preguntas

concretas para identificar el umbral de percepcion {la amplitud a la que el pacnenté percibe I‘?

parestesna por primera vez), el umbral de molestia (la amplitud a la que la pareste5|a es superior a

la tolerancia del paciente) y la cobertura de la parestesia.

Nota: Si|no se consigue una cobertura de parestesia correcta, cambie los ajustes!de los polos
antes de|cambiar la posicion del electrodo para confirmar la direccion del movimiento del

electrodo
4, Documente en la historia clinica del paciente la posicion del electrodo que ha p

roporcionado la

cobertura de estimulacion adecuada (es decir, registre-los ajustes y las respuestas del paciente e

incluya una imagen fluoroscopica de la posicion final del electrodo).

Procednmlento de implantacion: conexion del electrodo directamente a un euroestimulador
Después de la estimulacion de prueba intraoperatoria, utilice este procedimiento para conectar el

electrodo quirtrgico directamente a un neuroestimulador de Medtronic.

Este procedimiento incluye las siguientes secciones:

= Creacion de bucles para liberar la tension

= Fijacién del electrodo (opcional)

= Creacion de un bolsillo subcutaneo para el neuroestimulador

» Tunelizacion del electrodo para su conexién directa a un neuroestimulador
Creaciér‘l de bucles para liberar la tensién

Precauclon Cuando implante electrodos quirudrgicos, utilice bucles para liberar la
se |nd|ca| La implantacion de electrodos quirrgicos sin buctes para liberar la tens
reducir eI tiempo de supervivencia funcional del electrodo y hacer necesaria una re
y/ola sustitucién prematura del electrodo para restaurar una terapia eficaz.

1. Mlentr'as mantiene la posicion del electrodo, cree un bucle para liberar la tensid
de los cuerpos del electrodo, enrollando los cuerpos del electrodo cerca de la pala

(Figura 4)

tensién segin
on puede
eprogramacion

1 con cadg uno
del electrodo
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Figura 4. Bucles para liberar la tensién ¢creados con los cuerpos del electrodo (se muestra
' el uso opcional de anclajes).

Precauciones:
* No ten§e el electrodo. Deje una longitud sobrante del electrodo suficiente para permitir el
movimiento del paciente. Si se tensa el electrodo puede provocarse un cortocircuito o un circuito
abierto, asi como el desplazamiento de los componentes implantados. -
= Enrallella parte sobrante del cuerpo del electrodo formando un bucle circular mayor de 2 cin (0,8
pulg.) de diametro. No cree una curva o bucle en forma de U (Figura 5). Un bucle circular reduce

la posibilidad de interferencias electromagnéticas y sus efectos e impide que el cuerpo del
electrodo se retuerza o sufra dafios.
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Figura 5. Enrolfamiento de la parte sobrante def electrodo.

2. Introduzea los bucles para liberar la tension en el bolsillo del electrode (Figura 6).

F!gura 6. Introduzca los bucles para liberar la tension en el bolsillo del slectrodo (se
i muestra el uso opcional de anclajes).

3. Silo desea, utilice el neuroestimulador externo para verificar que la posicion del electrodo

patrén de estimulacion no han cambiado.

Fijacién del electrodo (opcional)

El uso de anclajes queda a discrecion del medico. El uso adecuado de anclajes requiere el L

y el

150 de

bucles para liberar la tension para reducir las tensiones aplicadas al electrode. No se recomienda
usar anclajes que no sean de Medtronic, ya que podrian limitarse o restringirse Ias exploramones

de MRI.

Precauclon No realice ligaduras alrededor del cuerpo del electrodo o a través de la pala de

electrodo, ya que podrian dafar el aistante.

Notas: ‘

» Cada cuerpo del electrodo debe fijarse por separado.
* Puede utlllzar agua estéril para lubricar el anclaje.

*Los anclajes EZ pueden recortarse para reducir su longitud.

- Utilice hilo de sutura irreabsorbible 2-0 {comao seda o algunos tipos de malla de poliéster

trenzadaS para fijar el anclaje.

1. Mientras mantiene la posicién del electrodo, deslice el anclaje sobre gl extremo

cada cuerpo del electrodo.

2. Deje una longitud suficiente en el cuerpo del electrodo y cree un biydgle /pbara liberar la tens

entre la pala del electrodo y el anclaje. .

M.N. 14045 — WP
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en eI centro del anclaje.

Precauciones:
= No utilice material de sutura de palipropileno sobre los componentes de 5|I|cona El pollpro i
puede danar el componente y causar asi un fallo de este. ]

* No aprlete excesivamente las ligaduras sobre el anclaje. Si las Ilgaduras estan demasiado
apretadas pueden dafnar el componente.

4, Fije Io:s anclajes en posicion suturandolos al ligamento supraespinoso o a la fascia
profunda ‘

Para los anclajes EZ: Realice una ligadura, pase la sutura alrededor del anciaje y realice otra
Ilgadura| Utilice un minimo de cuatro suturas. Suture el anclaje al ligamento supraespmoso pala
fascia prlofunda _

= Para los anclajes con aletas: Suture el anclaje al ligamento supraespinoso o a|ila fascia
profunda después de fijar el anclaje al electrodo.

Nota: Las pruebas de laboratorio han demostrado que Ia inyeccién de adhesivo medlco de
silicona entre el anclaje y el electrodo después de atar las ligaduras aumenta la fuerza de sujecion
‘entre ambos.
5. Silo desea, utilice el neuroestimulador externo para verificar que la posicion del electrodo y el

patron de estimulacién no han cambiado.

Creacion de un bolsillo subcutaneo para el neuroestimulador

Notas:

= Consulte el manual de implantacion del neuroestimulador para determinar la profundldad
aprop|ada del bolsillo subcutaneo.

» Ei neuroestimutador debe colocarse en el lado del cuerpo contrario al de otro d|sp03|t|vo
im planta'do activo que tenga el paciente y preferiblemente en el lado derecho del cuerpo para
permitir Ia colocacion futura de dispositivos cardiacos en el lado izquierdo del pacuante
= Siun pacnente padece un trastorno en el drea de implantacion del neuroesttmulador
que podiia precisar exploraciones de MRI, coloque el neurcestimulador en otro Iugar
de mplajﬂac:on adecuado para evitar la distorsion de la imagen que generaria el |
neuroestimulador en el area anatdmica de interés durante una exploracion de MRI.
1. Elija u'n lugar de implantacién del neuroestimulador en las nalgas, en el abdomen o en
un flanco (Figura 7) de manera que el paciente sea campatible con exploracicnes de MRI de

cuerpo completo.

Abdomen (region anterior entre la costilla
mas inferior y la pelvis) i

Flanco {reqidn lateral y posterior entre
costilia mas inferior y {a pelvis)

a

Figura 7. Lugares de implantacion del neuroestimulador para una compalibjidad con
: exploraciones de MR/ de cuerpo completo
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2. Realice una pequeia incision que permita que el neuroestimulador encaje de manera al
~enel bolsnllo subcutaneo.
3. Cree medlante diseccion roma un bolsillo subcutaneo del tamafio suficiente para que el
neuroestlmulador y las vueltas sobrantes del electrodo quepan de manera ajustada
Precaudion: Para evitar la inversion del dispesitivo, el bolsillo del neuroestim ulador no debe ser
mas grahde de lo necesario para dar cabida al neurcestimulador y a la parte sobrante de
electrodo La inversion del dispositivo puede causar dafos en los componentes, despfazam ento
de los electrodos, erosion cutanea o estimulacién en el lugar de! implante, lo cual lharia necesaria
una nue\lla intervencién quirdrgica para restaurar la terapia.

Tunelizécién del electrodo para su conexion directa a un neuroestimulador
Nota: Siise desea un tunelizador mas largo, puede utilizarse un kit de accesorios de tunelizador
de Medtronic.
1. Después de simular la ruta de tunelizacién, marque la piel del paciente para el bolsillo del
neuroestimulador.

Precauciones:
. Cuando coloque el electrodo, evite que se formen acodaduras o curvas agudas, ya que podrian
romperse los hilos. Los hilos rotos pueden crear un circuito abierto, dando como resultado Ia
pérdida de estimulacion o el fallo del componente y haciendo necesaria su sustltu'clon quirdrgica.
. Cuando coloque dos cuerpos de electrodo, aseglrese de que el area existente entre eflos sea
minima (|F|gura 8). Si los cuerpos del electrodo estan colocados en forma de bucle y el paCIénte
queda expuesto a alguna fuente de interferencia electromagnética (como detectores antlrrobo) el
paciente|puede percibir un aumento momentaneo de la estimulacion que en ocasmnes se ha
descrito como una estimulacion molesta (sensacion de sacudida o descarga).

Correcto 3

Incorrecto

J

Figura 8. Colocacion para dos cuerpos de electrodo.

2. Después de acoplar los tunelizadores, tunelice subcutaneamente desde el polsillo del
neuroestimulador hasta el lugar de incisién del electrodo.
Precaucion: Proceda lentamente cuando el tunelizador se aproxime al lugay/de mplantacnon del
electrodo. Si se-aplica una fuerza excesiva, el paciente podria sufrir un trau |smo adicional al -

desaparecer subitamente la resistencia a la tunelizacion.

>
pd
O
)
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Notas: 2 3 2:? Q

* No es aconsejable una tunelizacion profunda.
» Evite Ias costillas inferiores.

= Siel tunehzador no llega al lugar de incision del electrodo, realice una incision mtermedla
3. Deserprosque la punta de tunelizacion; a continuacion, retire el tunelizador dejando coIoc do el
tubo de tunehzacmn en el tanel.

4. Inserte suavemente el extremo proximal (conector) de los dos cuerpos del electrodo a través del
tubo de tunehzacmn hasta el bolsillo del neur oestimutador.
5. Despues de retirar con cuidado el tubo de tunelizacion, compruebe que la posicion del electrodo
no ha cambiado.
6. Consnhlte en el manual de implantacion del neuroestimulador las instrucciones para conectar el
electrodo al neuroestimulador.

Contraindicaciones
Diatermia - No aplique diatermia de onda corta, diatermia de microondas ni dlatelmla terapeutica
mediante ultrasonidos (se hace referencia a todo ello como diatermia) a pamentes que tengén
lmplanta'do un sistema de neuroestimulacién. La energia producida por la dlaterrma puede
transferirse a través del sistema implantado y ocasionar dafios en los tejidos en el lugar donde se
encuentren los polos implantados, lo que podria dar como resultado lesiones grav'es e incluso la

muerte. Consulte el Apéndice A: Interferencia electromagnética, si desea mas infarmacion.

Advertenmas
Interferencua electromagnética (IEM) - La interferencia electromagnética es un campo de
energia que generan los aparatos que hay en casa, en ¢l trabajo, en entornos medlcos o publicos
¥ que es lo suficientemente intenso como para afectar al funcionamiento del neurmestlm ulador.

Los neuroestlmuladores incluyen funciones que proporcionan proteccidon contra Ias interferencias
electromagnetlcas Es improbable que la mayoria de los dispositivos eléctricos y Ios imanes|con
los que fios encontramos en un dia normal afecten al funcionamiento del neuroestamufador No
obstante, las fuentes de interferencias electromagnéticas fuertes pueden provocar las situaciones
siguientes:

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

» Dafios en el sistema que provocan pérdida o cambio en el control de los sintomas y que
requieren una sustitucion quirdrgica.

= Cambios funcionales en el heuroestimulador que hacen que este se active o desactive
(especialmente los neuroestimuladores que permiten el uso de un iman) o vuelva a los ajustes de
reinicializacién de la alimentacion (POR), dando comoe resultado la pérdida de estimulacion )L la
reaparicion de los sintomas vy, en el caso de la situacion POR, haciendo necesaria una
reprogramacion por parte del médico.

= Cambios imprevistos en [a estimulacién que causan un aumento momentaneo en la
estimulacion o una estimulacién intermitente, que algunos pacientes han descrito como una
sensacnon de sacudida o descarga. Aunque los cambios imprevistos en {a estlmulacmn pueden
producir 'una sensacion molesta, no causan dafios en el dispositivo ni lesiones al pamente dé
forma directa. En casos poco frecuentes, los pacientes han sufrido caidas y lesiones como
resultado de un cambio imprevisto en la estimulacién. Consulte la Tabla 1 a partlr'de la pagina 68
y el Apendlce A: Interferencia electromagnética, si desea informacion sobre las fuentes de IEM y
sobre el efecto de la IEM en el paciente y en el sistema de neurcestimulacidn, asijcomo
instrucciones para reducir el riesgo de IEM.
Si desea| obtener informacion sobre los efectos de la IEM sobre |a progrgmacion, consulte
"Alteracion de la sefial de telemetria debido a IEM"
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Dispositivo o Lesio- Danos Activa- Aumento Estimu-
procedimiento nesgra- enel cién/ momen- lacion in-
ves del disposi- desac- taneodela termitente
paciente  tivo tiva- estimu- }
cioén lacion }
de!
disposi
tivo
Exploracion por X X X X X
resonancia mag-
nética (MRI)
Procedtm:entos X X X X
psmoterapetm- '
c0s
Radioterapia X .
Ablauon por X )4 X
radnofrecuencna
(RFymlcroondas
Detector antirro- X X X
bo
imanes, tera- X
peutlcos :
Ultrasonidos X X X
terapéuticos
Estimutacion X X
nerviosa eléctri-
ca transcutanea
(TENS),
i
Exploracion por resonancia magnética {MRI) - Consulte el manual de instrucciones para

as

exploraC|ones por MRI que acompana a este producto para informarse de las condlcmnes dela
MRl y dé las advertencias y medidas preventivas especificas de la exploracion por MRI. No ‘reahce

una exploracion por MRI a un paciente que tenga implantado un componente del S|stema de
neuroestimulacion hasta que haya ieido y comprendido completamente toda la mformac:én

contenlda en el manual de las instrucciones para ias exploraciones por MRI. Las exploraciones

por resonancia magnética realizadas en condiciones diferentes pueden causar Iesmnes al
paciente|o dafios en el dispositivo implantado

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

externas podrian producirse quemaduras graves a causa de la exposicién a los productos
quumcos de la bateria.
Interacclon del neuroestimulador con dispositivos cardiacos implantados - Cuando el

estado médico de un paciente requiera un neuroestimulador y un dispositivo cardiaco implantado

(como un marcapaso o un desfibrilador), los médicos implicados en ambos dispositivos

(neurélogo, neurocirujano, cardiélogo, cardiocirujano) deben comentar las interacciones posibles
entre los! dispositivos antes de la intervencién quirirgica. Para minimizar o prevenir los efectos

descntos a continuacion, implante los dispositivos en lados opuestos del cuerpo y siga cualg
otra instruccion adicional.

= La terapia de desfibrilacion administrada por un desfibrilador implantad puede danar el
neuroesflmulador '
= Los tmpulsos eléctricos del sistema de neuroestimulacion pueden int cionar con la oper
de deteccion de un dispositivo cardiaco y generar una respuesta inagécpada de éste. Para
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minimizar o impedir que el dispositivo cardiaco detecte la salida del neuroestimulador,
este uIt;rno con una configuracién bipolar y con una frecuencia minima de 60 Hz. Progra
dlsposmvo cardiaco en el modo de deteccidn bipolar. .

Medidasl. preventivas

Utlllzactlon en poblaciones especificas
Utilizacidn en poblaciones especificas - No se han establemdo la seguridad y la eficacia de esta
terapia en los siguientes casos:

« embarazo, feto o parto

» uso pediatrico (pacientes menores de 18 anos)

Formaciéon del médico
Médicos que realizan la implantacién - Los médicos que realizan la implantacién deben tener
experiencia en procedimientos espinales y repasar los procedimientos descritos en el manual de
implantacion antes de la intervencién quirargica.
Médicos' que realizan la prescripcion - Los medicos gue realizan la prescripcion deben tener
expenenua en el diagndstico y el tratamiento del dolor crénico resistente al tratamiento y estar
familiarizados con el uso del sistema de neuroestnmulacnon

Almacenamiento y esterilizacion
Envasadlo de los componentes - No implante un componente si se han producido las
circunstancias siguientes:
- El enva'se de almacenamiento se ha perforado o alterado, ya que ng puede garantizarse la
esterllldad del componente y podria producirse una infeccion.
= El componente muestra signos de dafios, ya que podria funcionar de forma mcorrecta
=La fechla "No utilizar después de” ha vencido, ya que no puede garantizarse la esterlltdad del
componente y podria producirse una infeccién; ademas, la vida Util de la bateria del
neuroestlmulador puede reducirse y hacer necesaria una sustituciéon temprana.
Esterlllzacmn Medtronic ha esterilizado el contenido del envase antes de su en\ln'o mediante el
proceso ﬁue se indica en la etiqueta. El dispositivo es valido para un solo uso y no esta disefiado
para ser: reesterlllzado
Temperatura de almacenamiento: electrodos y extensiones - No almacene ni transporte|el

electrodo ni la extension a temperaturas superiores a 57 °C (135 °F) o inferiores a| -34 °C (-30 °F).
Los componentes pueden dafarse si las temperaturas se encuentran fuera de este intervalo,
Temperatura de almacenamiento: neuroestimuladores - No almacene ni transporte el
neuroestimulador a temperaturas superiores a 52 *C (125 °F) o inferiores a -18 °C (0 °F).

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

Implantacion del sistema

Compatibilidad de todos los componentes Siga estas instrucciones al seleccionar los
componentes del sistema:

. Componentes de Medtronic: Para obtener una terapia adecuada, utilice unlcamente
componentes de Medtronic Neurological que sean compatibles o que estén espec fficados en la
seccion sobre el uso previsto (si aparece).
Los com ;!)onentes son compatibles cuando se cumplen las siguientes condiciones:
- Los cor|nponentes tienen la misma indicacion.
— Para componentes implantados, el espaciado entre los contactos y el nimero de contactos de
polos en las conexiones para el electrodo y la extension/ neuroestimulador o para {a extension y el
neuroestimulador son iguales.
Consulte|los anexos con indicaciones y la etiqueta de envio de cadaproducto para obtener dicha
inforn?acién.

- Con:'lponentes no fabricados por Medtronic: No se hace nin
eficacia en relacién con la compatibilidad de la utilizacion de co

afirmacion sobre seguridad o
nentes no fabricados por
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Medtrenic con componentes de Medtronic. Consulte la documentacion de los productos
fabricados por Medtronic si desea mas informacidn.

Compat!ibilidad extension bifurcada - Cuando se utilice una extension bifurcada con
un numéro de contactos diferente al del neuroestimulador, seleccione electrodos |c:on una J‘
|mpedan0|a similar. Ef uso de un electrodo de baja impedancia con un electrodo de impedancia
estandar puede dar como resultado diferencias en la estimulacion percibida. ‘

Se desconoce el efecto del Uso de electrodos diferentes. (Un electrodo de baja lmpedanma
[snferlor'a 2 ohmios/10 cm] es un producto de Medtronic cuyo nombre o humero de modelo esta
demgnado como “Z", 0 "LZ" o “baja impedancia”.)

Mampulacuon de componentes - Manipule con extremo cuidado los componentes implantables
de este S|stema Estos componentes pueden danarse por una traccion excesiva o por
mstrumentos afilados, lo cual puede provocar una pérdida de estimulacion o una estimulacion
intermitente que hagan necesaria su sustitucion quirargica. Consulte el manual de implantacién
correspondiente para obtener instrucciones adicionales.
Colocacién de extensiones para varios electrodos - Cuando se implanten variBs electrodos,
dirija los|electrodos-extensiones de forma que el area que los separe quede redu0|da al minimo
(Figura 1). Si los electrodos-extensiones se colocan en forma de bucle y el pamente queda
expuesto a alguna fuente de interferencias electromagnéticas (como los detectores antirrobo),
éste pue'de percibir un aumento momentaneo de la estimulacion, que algunos pamentes har

descrito \

como una estimulacion molesta (sensacién de sacudida o descarga).

Correcta

=)o

ncorrecto

Figura 1. Colocacion para varios elecirodos-extensiones.

Ubicacion del neuroestimulador - Seleccione una ubicacion que cumpla las siguientes
condiciones:

= Separacion minima de 20 cm (8 pulg.) de otro neurcestimulador para minimizar Ias interferencias
en la telemetria y una posible terapia inadecuada.
» En el lado opuesto del cuerpo al que se encuentre otro dispositivo implantable actlvo (comg un
marcapa'so o desfibrilador) para minimizar la posible interaccién entre los dxsposm'vos.

» Lejos de estructuras 6seas (p. €j., 3—4 cm [1,2-1,6 pulg.]) para reducir al minimo las molestias
en la zona del neuroestimulador.
= L ejos d:e zonas de restriccion o presion para reducir al minimao la posibilidad de erosion de |la piel
y de molestias para el paciente.
*Enun area accesible al paciente para que pueda funcionar correctamente un dispositivo d
control por el paciente (por ejemplo, programador del paciente, iman d¢f control, transmisor de

|
radiofrecuencia).
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Desintoxicacién de los pacientes - Antes de colocar los electrodos para realizal la estimdig
de prueliﬁa es necesario que los pacientes se hayan desintoxicado de cualquier n'arcotlco qt|1e

estuweran tomando. Si los pacientes no han sido desintoxicados, es posible que Ia estimulacion
de prueba no se pueda evaluar correctamente. ;

PrograrLacmn por el médico ’
Limite mferlor de la amplitud - Programe el limite 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 qdle
sienta una estimulacidén inesperada o molesta.

Ajuste de los parametros - Para evitar una posible estimulacién molesta o mesperada
{sensacién de sacudida o descarga):

= Programe los cambios de los parametros en incrementos pequeiios por encima del umbral de
percepcién (el valor de amplitud en el que el paciente comienza a percibir la parestesia).

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

— cambiar grupos

— cambiar la polaridad de los polos

— conectar o desconectar el cable al estimulador de prueba o al neurcestimulador externo
— sustituir las pilas del estimulador de prueba o del neuroestimulador externo i

— activar el neuroestimulador o el estimulador de prueba i
Interaccmn del programador con un implante coclear - Si el paciente tiene un implante
coclear, mlmmlce o elimine la posibilidad de que se ougan clics involuntarios durarnite la telemetria
mantenlendo la parte externa del sistema coclear lo méas alejada posible del cabezal de
programamon o desactivando el implante coclear durante la programacion. !
Interaccion del programador con ambientes inflamables - El programador no ésta certificado
para utllllzarse en presencia de mezclas inflamables de anestésicos con aire o con oxigeno &t 6xido
nitroso. Se desconocen las consecuencias de utilizar el programador cerca de atmosferas
mflamables

Interaccion del dispositivo con otros dispositivos implantados - Si un pac1ente lleva un
neuroestimulador y otro dispositivo implantado activo, como un marcapaso, desfibrilador o
neurcestimulador:

» La sefial de radiofrecuencia (RF) utilizada para programar estos dispositivos puede reinicializar o
reprogramar el otro dispositivo.

= El iman de un pregramador cardiaco puede activar funciones del neuroestlmulador controladas
magnéticamente.

Para verificar que no se ha realizado una programacion accidental, los médicos familiarizados con
cada dispositivo deberan comprobar los parametros programados antes de dar de alta al paciente
y después de cada sesion de programacion de cada uno de los dispositivos que tuviera
|mplantado el paciente (o tan pronto como sea posible después de estas ocasmnes)
Ademas, debe indicarse a los pacientes que se pongan en contacto con su medlco
mmedlatamente si presentan sintomas que pudieran estar relacionados con cualquaera de los
dlsposmvos 0 con las enfermedades que se estén tratando con dichos dlsp05|t|vos
Estumulacuon de prueba con dos estimuladores de prueba o neuroestimuladores externos -
Cuando se realice una estimulacién de prueba en un paciente que tenga dos electrodos
|mplantados no utilice dos estimuladores de prueba o neurocestimuladores externos al mismo
tiempo. Ilas sefales de estimuladores de prueba y neurcestimuladores externos utilizados
smultaneamente pueden interferir entre si y producir resultados incorrectos.

Alteracmn de la sefial de telemetria debido a [EM - No intente realizar una telemetria en la
proximidad de equipos que puedan generar interferencias electromagnéticas (IEM) Sila
interferencia electromagnética interrumpe la programacian, aleje el programador de la posible
fuente de IEM. Algunos ejemplos de fuentes de IEM son los aparatos de res nanc'na magnetlca
(MR}, los aparatos de litotricia, los monitores de ordenadores, los teléfonos moviles, los equlpos
de rayos X y otros equipos de menitorizacion.
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Dispositivos de programacién y control por el paciente 2 3 2 0

Seleccion de grupos - Los pacientes deberian seleccionar el grupo que les haya recomeng
médico para la actividad o postura actual. La utilizacién de otro grupo podria causar una
estimulacién molesta o inesperada (sacudida o descarga) al activar la estimulamon
Agotamiento de la bateria del neuroestimulador - Con el neuroestimulador Itrel 3, los pagientes
que tienen un umbral de percepcion (la amplitud a la cual el paciente percibe por primera ve'z la
parestesia) muy bajo pueden sentir una fluctuacion de la intensidad de la estimulacion cuando la
bateria esta a punto de agotarse. Para compensar esta fluctuacion, es posible que los pacientes
tengan que reducir 0 aumentar la amplitud con més frecuencia para mantener el nivel deseado de
control de los sintomas.

Los dispositivos de control por el paciente pueden afectar a otros dispositivos implantados
= No coloque el dispositivo de control por el paciente {programador del paciente, iman de control o
transmisor de radiofrecuencia) sobre otro dispositivo médico implantado activo (comoun
marcapaso, desfibrilador u otro neuroestimulador). El dispositivo de control por el paciente podria
alterar accidentalmente el funcionamiento del otro dispositivo.

Desactivacion del iman del paciente - Si se ha desactivado en la programacion el control del
neuroestimulador con el iman, el paciente necesita un programador para activar y desactivar el
neuroestimulador.

El iman del paciente puede danar otros elementos - No coloque el iman del paciente encima o
cerca de monitores de ordenador, discos o cintas magnéticos de almacenamiento, teiewsorés
tarjetas de crédito u otros elementos a los que afecten los campos magnéticos intensos. Si &l iman
del paciente esta demasiado cerca, estos elementos pueden sufrir dafios.
Manipulacion del dispositivo del paciente - Para evitar dafar el dispositivo, no lo sumerja en
liguido, no lo limpie con lejia, quitaesmalte, aceite mineral o sustancias similares, evite que se le
caiga y no lo manipule de un modo que pueda dafarlo.
Utilizacién 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. Podria producirse una interaccion entre la atmoésfera inflamable
o explosiva y la bateria del dispositivo. No se han descrito las consecuencias de ut:llzar un
dispositivo alimentado por pila cerca de un entorno inflamable o explosivo. '
Estimulador de prueba o transmisor de radiofrecuencia (RF) - Aconseje al paciente quelno
ajuste los controles del médico. Si el paciente ajusta estos controles, podria alterarse la |
estimulacién, dando como resultado la pérdida de estimulaciéon o una estimulaciéon molesta. .

Sistema de carga (para neuroestimuladores recargables)

Contacto con 1a herida - NO utilice el recargador sobre una herida no cicatrizada. El recargador,
la antena y el cinturon no son estériles, y si entran en contacto con la herida pueden causar una
infeccion.

Uso del recargador - Durante la recarga compruebe si la piel proxima al neuroestimulador $e
encuentra irritada o enrojecida. No se siente o tumbe sobre la antena ni aplique sobre ella una
presion excesiva. Intercale pausas regulares durante una recarga prolongada. A pesar de que no
se haya establecido ninguna relacion de causa a efecto, durante la recarga o después de ella,
algunos pacientes han descrito, en la proximidad del neuroestimulador implantado, una sensacién
de calor 0 molestia, la aparicién de ampollas no producidas por el calor, o una irritaciéon o
enrojecimiento de la piel. Entre los factores contribuyentes se encuentran el exceso de presion
sobre la antena, un periodo prolongado de recarga o ciertos factores psicolégicos individuales del
Paciente. !

Carga baja de la bateria - Recomiende a los pacientes que carguen el neuroestimulador cuando

aparezcal! un indicador de bateria baja ( ([:')) en el programador del paciente o en el reca |gador
esto evrta una descarga completa de la bateria. Si se permite que la bateyia del neuroestlmulador
se descargue completamente, el paciente no podra cargar el neuroestirglulador; sm embarga, el
medico dodra restablecer el funcionamiento de la bateria utilizando el gfodo de recarga por ¢l
médico del recargador (consulte la seccion de resolucion de problemgs det manual del software).
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Si se deja que la bateria del neuroestimulador se descargue completamentgsttgectara
permanentemente al neurocestimulador de una de las siguientes maneras:

* Se restablece el funcionamiento de la bateria; sin embargo, es posible que las sesmnes de carg
tengan que ser mas frecuentes debido a que se ha reducido la capacidad de la bateria. ‘

* No se restablece el funcionamiento de la bateria y es necesario sustituir quirirgicamente el
neurcestimulador. El funcionamiento de la baterfa no se restablece cuando:

— La bateria del neurcestimuladar se encuentra dafiada de forma permanente.

— La bateria del neuroestimulador se ha descargado completamente y se ha restablecido s
funcicnamiento dos veces previamente. Si la bateria se descarga completamente'una terceta vez,
el neuroestimulador alcanzara su fin de servicio. i
Es necesaria la sustitucién quirdrgica del neuroestimulador. :

Actividades del paciente
Actividades que requieren un retorcimiento o un estiramiento excesivos - Los pacientés
deben evitar cualquier actividad que pueda someter los componentes implantados del sistema de
neuroestimulacion a una tensién indebida. Actividades tales como inclinaciones, retorcimientos o
estiramientos bruscos, excesivos o repetitivos pueden causar la rotura o el desplazamiento de los
componentes. La rotura o desplazamiento de componentes puede provocar pérdida de :
estimulacion, estimulacion intermitente y estimulacion en el lugar de la rotura y requerir una nueva
intervencidn quirdrgica para sustituir o volver a colocar el componente. En particular, los pacientes
que reciben estimulacidn en la médula espinal de ben evitar inclinar excesivamente el tronco.
Conexion de la antena - No utilice los discos adhesivos para conectar la antena sobre la incision
del neuroestimulador hasta que ésta haya cicatrizado. Los discos adhesivos pueden irritar o volver
a abrir 12 incision.
Uso de la antena - Si se produce hinchazén o enrojecimiento cerca del disco adhesivo, aconseje
al paciente que se ponga en contacto con el médico antes de utilizar de nuevo la antena. La
hinchazdn ¢ el enrojecimiento pueden indicar una infeccién o una reaccion alergica al disco
adhesivo o a la antena.

Manipulacion de los componentes por el paciente (sindrome del "jugueteo")'— Los pacientes
deben evitar la manipulacién o el frotamiento del sistema de neuroestimulacion a través de la piel.
La manipulacion puede causar dafnos en los componentes, desplazamiento del electrodo, erosion
cutanea o estimulacidn en el lugar del implante. La manipulacion también puede causar la
inversién del dispositivo, haciendo que sea imposible cargar el neuroestimulador recargable.
Buceo o camaras hiperbaricas - Los pacientes no deben bucear a un profundidad superior a 10
metros (33 pies) ni entrar en camaras hiperbaricas a mas de 2,0 atmésferas absolutas (ATA). Las
presiones por debajo de 10 metros (33 pies) de agua (o por encima de 2,0 ATA) pueden dafiar el
sistema de neuroestimulacion. Antes de bucear o de utilizar una camara hiperbarica, los pacientes
deben comentar con el médico los efectos de la presion alta.

Paracaidismo, esqui o montafismo - Las grandes altitudes no deberian afectar al
neurcestimulador; 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
tension excesiva. |

Los pacientes deben tener en cuenta que, durante la practica del paracaidismo, el tirén brusco
que se pl’oduce al abrirse el paracaidas puede causar un desplazamiento o la rotura del electrodo,
lo que pddrl’a hacer necesaria una intervencion quirtrgica para repararlo o sustituirlo.
Cambios imprevistos en la estimulacién - Las interferencias electromagnéticas, los cambios de
postura y otras actividades pueden causar un aumento de la estimulacion. percibida, que algunos
pacientes han descrito como una estimulacion molesta (sensacion de sacudida o descarga), por
tanto, los pacientes deben reducir la amplitud al valor minimo y desactivar el neuroestimulador
antes de emprender actividades que puedan suponer un riesgo para ellos o para otras personas si
notan una sacudida o descarga inesperada (conduccion, utilizaciénjde herramientas eléctricas).
Los pacientes deben comentar estas actividades con el médico.
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Eliminacién de los componentes |
Cuando explante un dispositivo (para una sustitucion, para la interrupcion de la terapia o de :
de la muerte del paciente) o cuando deseche los accesorios, siga estas directrlces

. Cuando sea posible, devuelva el dispositivo explantado con la documentacion correspondleiante a
Medtromc para su analisis y eliminacién. En la contraportada se indican las dareccmnes de correo.

= Para perm|t|r el analisis del dispositivo, no lo esterilice en autocilave ni lo exponga a aparatJ)

limpieza |por ultrasonidos.
» Deseche los componentes que no devuelva de acuerdo con la normativa medroamblental I
en algun'os paises es obligatoria la explantacién de los dispositivos implantables alimentados
bateria. ‘ ‘

— Noii incinere el neuroestimulador, ya que puede explotar al someterlo a esas temperaturas.
—No’ reut|||ce dispositivos ¢ accesorios implantables que hayan estado expuestos a tejidos o
fluidos corporales ya que no se podria garantizar {a funcicnalidad del componente.
Individualizacion del tratamiento

Se Iogran unos resultados 6ptimos cuando el paciente esta totaimente informado sobre los r
y beneficios de la terapia, el procedimiento quirargico, los requisitos del segmmlento y las
responsabilidades de su cuidado personal. Los beneficios maximos del sistema dé
neuroestimulacién requieren un seguimiento posoperatorio prolongado.
Seleccion de los pacientes

Seleccione cuidadosamente a los pacientes para asegurarse de que:

= SUS smtomas sean de origen fisioldgico

= sean candldatos apropiados para la cirugia

= sean capaces de utilizar correctamente el sistema

. hayan obtenido resultados satisfactorios durante la estimulacion de prueba

Utlllzacmn en poblaciones especificas

s de

ocal;
5 por

esgos

Utilizacion en poblaciones especificas - No se han establecido la segundad y la eficacia de esta

terapia eh los siguientes casos:
. embarazo feto o parto
= Uso pednatnco (pacientes menocres de 18 ahos)

Eflcac|a|a largo plazo de la neuroestimulacién

Se ha demostrado la eficacia a largo plazo de la neuroestimulacion. Adn no se dispone de datos
clinicos a largo plazo sobre la eficacia de los sistemas de neuroestimulacion de Medtronic. No

todos los pacientes obtienen beneficios a largo plazo con la neuroestimulacion. |

Resumen de los efectos adversos

La implantacién de un sistema de estimulacidén de la médula espinal implica riesgos similares a los
de otros procedimientos espinales. Ademas de los riesgos asociados normalmente a la cirugia, la

implantacion o uso de un sistema de neurocestimulacion conlleva, entre otros, los SIgwentes
riesgos:

» Respuesta alérgica o del sistema inmunoldgico a los materiales implantados.
« Infeccién
= Erosionl a través de la piel o desplazamiento del electrodo, extension o neurgestimulador.
» Escape|de liquido cefalorraquideo.

= La pérdida de alivio del dolor puede hacer que reaparezca el trastorno doloroso subyacente del

pamenteI
*Los pamentes sometidos a tratamientos de anticoagulacion pueden estar expuestos a un ri
mayor deI comphcac:lones postoperatorias, tales como hematomas, que pueden ocasionar
paralisis,|

» Dolor persistente en el lugar de implantacion del neuroestimulador.
=La |mplanta0|on de un electrodo-extension epidural es una intervencié
los pacuehtes a riesgos de hemorragia epidural, hematoma o paralisis.
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= Estimulacién radicular de la pared toracica. 2 qu? ﬂé

. Serom!a o hematoma en la zona del neuroestimulador.
= Cambio en la estimulacién, posibiemente debido a cambios celulares alrededor

de los polos,

cambios en la posicion de los polos, conexiones eléctricas sueltas o roturas del electrodo o la
extension, descrito por algunos pacientes como una estimulacidén molesta (sensacién de sacudida

¢] descarlga)

« La formacién de tejido reactivo alrededor del electrodo en el espacio epidural pulede causar
compresmn tardia de la médula espinal y paralisis, haciendo necesaria una intervencién
qwrurglca El tiempo hasta su aparicion puede variar entre semanas y muchos afos después de la

im p!anta'cmn.

I
Datos de asesoramiento del paciente
Los medlcos deben facilitar a los pacientes informacién acerca de:

= los componentes del sistema de neuroestimulacidn: electrodo, extensién y neurgestimulador.

= las mstruccnones de uso del sistema de neuroestimulacion.

= las indicaciones, las contraindicaciones, las advertencias, las medidas preventivas y

los efectos adversos de un sistema de neuroestimulacion.
Laos médicos deben indicar también a los pacientes que:

mformen siempre a un profesional sanitario de que llevan un sistema de neuroestimulacién

im plantaldo antes del inicio de cualquier procedimiento.

» se pongan en contacto con el médico si notan algun sintoma ¢ signo inusual. Informacion

MEBTRONIC LA AMERICA|INC




Apendlce A: Interferencia electromagnética ‘
Consulte Interferencia electromagnética (IEM) en "Advertencias” y la Tabla 1: "Posibles efe
la IEM causada por dispositivos 0 procedimientos "
Antes dél inicio de cualquier procedimiento médico, los pacientes deben informar'siempre a algin
profesmnal sanitario de que llevan un sistema de neuroestimulacion implantado. EX|ste la
p05|b|hdad de que se produzcan los efectos siguientes debido a la interaccion entre el sistema de

neuroestimulacion y el equipo, aunque ambos funcionen correctamente.

Contraindicaciones
Diatermia - No aplique diatermia de onda corta, diatermia de microondas ni diatermia terapéutica
mediante ultrasonidos (se hace referencia a todo ello como diatermia) a pacientes que tengan
implantado un sistema de neurcestimulacion. La energia producida por la diatermia puede
transferirse a través del sistema implantado y ocasionar danos en los tejidos en el lugar donde se
encuentren los polos implantados, lo que podria dar como resultado lesicnes graves e incluso la
muerte.

La diatermia puede dafiar también los componentes del sistema de neuroestimulacion,
provocando una pérdida de terapia y haciendo necesaria una nueva intervencion quirurgica para
explantar y sustituir el sistema. Indique a sus pacientes que comuniquen a todo el personal
sanltarlolque los atienda que no deben ser expuestos a tratamiento con dlatermlal

Durante e} tratamiento con diatermia pueden producirse lesicnes del paciente o darios en el
dlSpOSItl\!fo cuando:

» se activa o desactiva el sistema de neuroestimulacion
*se utlllc:e diatermia en cualquier parte del cuerpe, no solo en la zona del sistema|de
neuroestimulacion

- la diatemia administre calor o no
= alguin c'omponente del sistema de neuroestimulacién (electrodo, extension, neurcestimulador)

|
permanezca en el cuerpo

Advertencias
Las IEM generadas por los siguientes procedimientos o equipos médicos pueden dafiar 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 0 V y apague el neuroestimulador. Si no se siguen estas directrices, el
paciente puede experimentar un aumento momentaneo de estimulacion, que algunos pacientes
han descrito como estimulacién malesta (sensacion de sacudida o descarga).
Desfibrilacion o cardioversion - Cuando un paciente sufre una fibrilacion auricular o ventricular,
la primera consideracion es su supervivencia. La desfibrilacidn o cardioversion externa puede
dafiar un sistema de neuroestimulacién y producir corrientes inducidas en la parte del electrodo-
extension de dicho sistema que causen lesiones al paciente. Minimice el flujo de corriente a traves
del sistema de neuroestimulacién mediante las directrices siguientes:
= Coloque las palas de desfibrilacion lo mas lejos posible del neuroestimulador. |
= Coloque las palas de desfibrilacién perpendiculares al sistema de neuroestimulacion. E
]

« Utilice la salida de energia mas baja clinicamente adecuada (vatios-segundo). |

Despues‘de la desfibrilacién, confirme que el funcionamiento del sistema de neuroestlmulamén es
el prewsto |
Electrocauterlzacmn Si se utiliza un electrocauterio cerca de un dlSpOSItIVO impllantabie oe
electrocduterio entra en contacto con un dispositive o una aguja de insercién, pueden producwse
los efectés siguientes: ‘

- Puede dafarse el tejido que rodea a la aguja de insercién (durante la colocacion Ide un etectrodo
percutaneo). !
= El aislamiento del electrodo o ia extensién puede dafiarse y causar el faflo del componente|o
corrientes inducidas en el paciente, lo cual podria danar el tejido o estimfilar o aplicar una

descarga al paciente.
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= El neuroestimulador puede danarse, la salida puede suprimirse o aumentar temporalment
estimulacién puede interrumpirse debido a un cambio de los parametros por los ajustes de
reinicializacion de la alimentacion (salida desactivada, amplitud 0,0 V). ‘
Cuando|sea necesario realizar una electrocauterizacion, tome las siguientes precauciones:
* Desactive el neuroestimulador antes de realizar la electrocauterizacion.

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

un neurgestimulador externo.

» Utilice Unicamente cauterizacion bipolar.

= En caso de que sea necesaria la cauterizacién monopolar:
— Utilice solamente un modo de bajo voltaje.

— Utilice el ajuste de alimentacién méas bajo posible.

— Mantenga la trayectoria de la corriente (placa de conexion a tierra) lo mas alejada posible
neurgestimulador, la extension y el electrodo.

— No utilice placas de conexién a tierra de longitud total para ia mesa de operaciones.

del

= Después de la electrocauterizacion, confirme que el neuroestimulador funciona segun lo previsto.
Litotricia o dispositivos ultrasénicos de alta frecuencia - No se aconseja el uso de dlsp05|t|vos
uItrasomcos de alta frecuencia, como los litotriptores electrohidraulicos, en pacxen'tes que tengan

un S|stema de neuroestimulacion implantado. Si es necesario utilizar la litotricia, no enfoque|el haz

auna d|stanc:|a inferior a 15 cm (6 pulg.) del neuroestimulador.
Exploraclon por resonancia magnética (MRI) - Consulte el manual de mstrucmones para

as

exploracmnes por MRI que acompafa a este producto para informarse de las condiciones de la

MRl y dé las advertencias y medidas preventivas especificas de la exploracién por MRI. No realice

una exploracnon por MRI a un paciente que tenga implantado un componente del S|stema d
neuroestlmulacmn hasta que haya leido y comprendido completamente toda la informacion

contenida en el manual de las instrucciones para las exploraciones por MRI. Las éxploramo es

; . . . . . |
por resohancia magnética realizadas en condiciones diferentes pueden causar lesiones al
paciente o dafios en el dispositivo implantado.
Ablacién por radiofrecuencia o microondas - No se ha determinado la seguridad de la a

t lacidn

por radiofrecuencia (RF) o microondas en pacientes que tienen un sistema de neuroestimulacion
implantado. Las corrientes eléctricas inducidas pueden provocar calentamiento, especiaimente en

la zona de los polos del electrado, y causar dafos en los tejidos.

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

cuidado al aproximarse a detectores antirrobo y dispositivos de seguridad (como Ios instalados en
aeropuertos bibliotecas y algunos grandes almacenes). Al aproximarse a estos dlsposutwos, los

pamentes deben hacer lo siguiente:

1. Sies posuble los pacientes deben solicitar no pasar por estos dispositivos. Los|pacientes |[deben
mostrar al personal de seguridad su tarjeta de identificacidén del paciente del neuroestimulador y

solicitar un registro manual. El personal de seguridad puede utilizar un detector manual per6 los

pamentes deben pedirle que no lo mantenga cerca del neuroestimulador mas tlempo del
absolutamente necesario.
Los pamentes pueden o ptar por solicitar otra forma de registro personal.

2. Si los pacientes tienen que pasar por el detector antirrobo o por el dispositivo dla seguridad,
deberan ‘desconectar el neurcestimulador, aproximarse al centro del dispositivo y pasar por €l
I

normalmente (Figura 2).

a. Si la puerta de seguridad es doble, deben pasar por el medio, manteniéndose Ie mas lejos

posible de cada lado.
b. Sila puerta es simple, deben pasar lo mas lejos posible de ella.

Nota: Algunos detectores antirrobo pueden no ser visibles.

3. Los pacientes deben pasar por el dispositivo de seguridad. No deben permanecer cerca
apoyarse sobre él.

de él ni
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Figura 2. Como acercarse a las puertas de seguridad.

4. Una vez que los pacientes hayan pasado por el dispesitivo de seguridad, deben
nuevo el;neuroestimulador.

Medldas preventivas

Es |mpr0bable que las [EM producidas por los equipos siguientes afecten al sistema de

neuroestlmulacmn si se siguen las directrices indicadas a continuacion:
Estlmuladores del crecimiento déseo - Mantenga las bobinas del estimulador de

6seo de campo magnético externo a una distancia de 45 ¢m (18 pulg.} del 5|stemcf de
neuroestlmulacmn Cuando utilice un estimulador de crecimiento éseo implantable o externo,

compruebe que tanto éste como el neuroestimulador funcionan correctamente.

crecimier

activar de

to

Tornos dentales y sondas ultrasénicas - Desactive el neuroestlmulador Mantenga el taladro o

Electrélisis - Desactive el neuroestlmulador Mantenga la varilla de electrélisis a lina distan

minima de 15 c¢m (6 pulg.} del neuroestimulador.

DISpOSI_tIVOS que producen campos electromagnéticos - Los pacientes deben evitar o te

cuidado con los siguientes equipos o entornos:
= antena |de banda especial para radioaficionados (CB)
. equnpos de soldadura por arco eléctrico
. ca[entadores de induccion eléctricos utilizados en la industria para doblar plastic
. hornos de acero eléctricos
. Transmisores de aficionado de gran potencia
« Zonas de alto voltaje (estaran seguros fuera de la zona vallada)
. Ampllflcadores de potencia lineales
» equipo.de neutralizacion del campo magnético
« imanes u otros equipos que generen campos magnéticos potentes ‘
« transmisores de comunicacion por microondas (estaran seguros fuera de la zona
» Sistemas de perfusion
- Soldadores por resistencia eléctrica

= torres de transmision de radio y television (estaran seguros fuera del area vallada)

Silos paﬁlentes sospechan que el equipo esta interfiriendo en el funcionamiento d
neuroestlmulador deben hacer lo siguiente:
1. Alejarse del equipo u abjeto.

2.Sies ﬁosmle apagar el aparato u objeto.
3. Despu|
el neuroestimulador a su estado de activacion o desactivacion deseado.

Informbr de este hecho al propietario o usuario del equipo.

S| Iasl acgiones anteriores no resuelven los efectos de las interferghcias o si los pa
sospech' n que la terapia no es eficaz tras una exposicién a IEM, gleben ponerse ¢
el médich.

ANDREA IGUEZ
Dirglctora Téonica
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Procedlmlentos con laser - Desactive el neuroestimulador. Mantenga la direccion del taser
alejada del sistema de neurcestimulacion.
Procedlmlentos psicoterapéuticos - No se ha establecido la seguridad de los procedlmlentos
p5|coterapeut|cos que utilizan equipos generadores de interferencias electromagnetlcas (terapia
e!ectroconvulsnva estimulacion magnética transcraneal) en pacientes que tienen un sistema de
neuroestimulacién implantado. Las corrientes eléctricas inducidas pueden provocar calentamlento
especialmente en la zona de los polos del electrodo, y causar dafios en los tejidos.
Radioterapia - No dirija las fuentes de alta radiacion, como el cobalto 60 o la radiacion gamma,
hacia el sistema de neuroestimulacion. Si es necesario administrar radioterapia cerca del si tema
de neuroestimulacion, coloque una pantalla de plomo sobre el dispositivo para impedir que se
produzcan daiios por radiacion.

Estumulacnon nerviosa eléctrica transcutanea - No cologue los polos de TENS de forma que la
cornente TENS pase sobre cualquier parte del sistema de neuroestimulacion. Si los pamentes
sienten que la estimulacion TENS puede estar interfiriendo en el neuroestimulador implantado,
deben interrumpir el uso de la estimulacion TENS hasta que consulten al médico.

Notas .
Aparatos domésticos - La mayoria de los electrodomésticos y equipos domésticos que funcionen
correctamente y tengan una toma de tierra adecuada no interferiran en el sistema|de
neuroestllmulacron Los equipos siguientes suelen ser seguros si los pacientes siguen estas
directrices:
» Imanes de puertas de congeladores y frigorificos 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 méviles analégicos y digitales,
teléfonos inalambricos y convencionales): Mantenga este tipo de aparatos a una dlstanma
minima de 10 cm (4 pulg.) del neuroestimulador implantado.

« Altavoces y radios estéreo para la casa y el coche: No levante ni lleve altavoces o radios
cerca del neuroestimulador.

« Maquinas de coser o secadores de pelugueria: Mantenga el neuroestimuladar alejado de los
motores., }

» Unidades de disco de ordenador: Mantenga el neuroestimulador alejado de las unidades de
disco. | | '
« Placas |de induccion: Mantenga el neuroestimulador alejado de los quemadores mientras [estos
estén encendldos
« Herramientas eléctricas: Mantenga el motor alejado del neuroestimulador, del electrodo y de la
extensi6+.
Otros prlocedimientos médicos - Es improbable que las IEM producidas por los siguientes
procedimientos médicos afecten al sistema de neuroestimulacién:

. Diagn()Jstico por ultrasonidos (p. ej., exploracion carotidea, estudios Doppler)
Nota: Pdra reducir al minimo la posible distorsion de las imagenes, desactive el nLuroestlleador
y mantenga el transductor a una distancia de 15 cm (6 pulg.) del sistema de neurdestimulacion.
= Diagnoético por rayos X o fluoroscopia
Notas: |

— Para reducir al minimo la posible distorsion de las imagenes, desactive el neurcestimulador.

— Una presién alta como la que se emplea durante las mamografias puede dafar e! 5
neuroestimulador o desconectar los componentes del sistema de neuroestimulacién, lo que puede
hacer necesaria una intervencion quirdrgica para volver a conectar o sustituir los componentes.
Durante las exploraciones de rayos X que requieran una compresion externa alrededor de los
componentes implantados, el equipo de rayos X debe ajustarse para limitar la cantidad de pniesic‘m
ejercida sobre el neuroestimulador.

. magnetbencefalograﬁa (MEG)

= exploraciones mediante tomografta por emision de positrones (PET)

ANDRBEA RODHIGUE.
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Imanes terapéuticos (colchones, mantas, mufiequeras y coderas magnéti
Mantenga el iman a una distancia minima de 25 cm (10 pulg.) del neuroestimuladbor. Los
campos!magnetlcos de intensidad igual o inferior a 10 Gs normalmente ne afectaran al

neuroestimulador.

REA ROPDRIGUEZ
Directard Teocnica
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Introduccion

Es importante teer en su totafidad la informacion presentada en este manuzal antes de
llevar @ cabo una exploracion par resonancia magnética (MR} de un paciente que tenga
|mplaﬂtado cualquier componente de un sistema de neurcestimulacidn contra el dolor
cromco de Medironic,

Pongase en coniacto con un representante de Medironic si tiene alguna duda sobre ia
informacion contenida en este manual.

(

Ndimeros de modelo de los neuroestimuladores
|

Los nimerps de modelo de los neurcestimuladores aqui indicados son segu-
ros bajo determinadas condiciones para ias resonancias magnelicas (Ri).
No utilice Gnicamente los numercs de modelo para determinar en estas di-
reclrices sobre MRI qué condiciones de exploracion por MR! deben utilizarse.
Comience stempre por el apartado "COMENZAR AQUI — Identificacién de Ia
compatibitidad” de este manual y utilice la lista de verificacidn de identifi-
cacion sifno que comienza en la pagina 102 para delerminar el tipo de ex-
ploracién por MRI compatible det paciente y las condiciones apropiadas de
exploracidn que deben wtilizarse con el sistema de neurcestimulacién contra
€l dotor cranico de Medtronic que Reva implantado el paciente.

Siga eslas directrices y condiciones sobre MRI para las indicaciones aprobadas para
determmar st puede o no y cdmo realizar una expioracion por MRI de forma segura a un
pacxeme que tiene un sistema de neuroestimulacion contra ef dotor crénico de Medtronic

completamente imptantado con el numere de modelo de neurcestimulador aqui indicado.

Estas hlrectnces sobre MR se aplican a los siguientes niimeros de modelo de

neuroc?stlmuiador implantado de Medironic:

97702 37704 37711 7479
i 97712 37702 37712 74798
i 97713 37703 37713 7427

97714 37704 37714 7427V

‘| 7425 (véase ta adveriencia)

A Advertencia: Medtronic recomienda a l0s médicos que no prescriban una
eiplomcién por MRI a un paciente que tenga implantado un neureestimuiador ftre} 3 ‘
Mode!o 7425. El neuroestimulador Hrel 3 es muy susceptible de reinicializarse o ‘
danarse si se somete a una exploracién por MRI. Si se reinicializa, hay que |
reprogramar el neuroestimutador. Si se dafia, hay que sustituir el neuroesﬂmulador |
El neuroestimulador Itrel 3 tiene mayor riesgo de generar cortiente eféctrica
inducida, la cuat puede estimutar o aplicar una descarga al paciente.




Ax:on'_!‘.eje al paciente que ileve consigo Ia tarjeta de identificacion del paciente mas

actuallzada 4 todas las citas para MR1. Asi, el personal de MRI podra utilzar la tarjeta de
identificacion del paciente para identificar a Medironic cemo fabricante del sistema de

neuroestimutacion del paciente y para confirmar el namero de modelo det

neuro'estimutad or implantado.

Obtenga la documentacion mas reciente relativa a las
directrices sobre MRI

Oblerlga siempre las directrices sobre MRI mas recientes. Consulte [a informacién de
contatto que aparece al final de este manual o visite www.medtronic.com/mi.

Las cop;as de estas directrices sobre MRI podrian no ser la version mas reciente si no
se nan recibido directamente def sitio web o por cualquier olro medio de Medtronic €
mismo dia de la cita para MRI dei paciente.

Tarjeta de identificacién del paciente g 3‘

Programador def médico y dispositive de control por el paciente

Para fos sistemas de neuroestimulacion de Medtronic con Ia tecnologia SureScan MRI,
se utilizan dispositivos de control externe {es decir, un programador del médico o un
dispositivo de control por el paciente) para determinar el ffpo de exploracion por MRI
compatible y para poner el sistema de neurcestimulacién en el mode condicionaimente !
seguro para la MRI (MRI-CS) {denominado también "medo MRI"), que desactiva la ‘
estimulacién. informe a los pacientes que tienen un sistema de neurcestimulacién de
que es necesario desaclivar & estimulacion antes de 1a exploracion por MR1.

Siel pamente ha llevado consigo a la cita para MR! un dispositivo de centrol por el
pauente vaya a "COMENZAR AQUI — Identificacion de la compatibilidad” en ta
pagma 101 y utilice 1a lista de verificacion de identificacion que se muestra en ese

apartado.

Siel plrogramador del médico o un dispositivo de control por el paciente no pueden

establecer comunicacion con el sistema de neuroestimutacién impfantado o si el
neuroestlmu!ador ha aicanzado su fin de servicic {EOS, end of service), no puede
confirmarse 1a seguridad condicionat para la MRI por medio de dispositivos de control
extemo. Sera necesario investigar la configuracién det sisiema de neurpestimutacion
implartado en ia historia clinica del paciente. A menos que se conozcea la configuracion
del sistema implantado y se determine que es seguro realizar una exploracion por MRi
en condiciones especificas, no debe realizarse una exploracion por MRI.

En relacron con el funcionamiento del programador del médico, consutte as
mstmcaones pertinentes en et manual del software del programador del medico
correspondlente E
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Informacion general sobre los procedimientos de MRl y las
interacciones de los sistemas de neuroestimulacion

Tipos de campos electromagnéticos generados por los-
sistemas de MRI

Un sistema de MRI produce tres fipos de campos electromagnéticos que pueden
interaccionar con los sistemas implantados. Los tres campos son necesarios para
generar una imagen de MRI. Los tres campos se definen tal como se indica a
continuacion:

Campo magnético estitico: s¢ trata de un campo magnético no variable en estado de
equilibrio estacienaric que siempre esta presente airededor de un aparato de MR,
aungue no se esté reafizando una exploracion.

Campos magnéticos de gradiente: se trata de campos magnéticos pulsdtiles de baja
frecuencia que dnicamente estan presentes durante una exploracion. Los equipos de
MRI utilizan tres campos magnélicos de gradiente ortogonales para generar fa imagen
tridimensional.

Camptfa de radiofrecuencia: se trata de un campo pulsatif de radiofrecuencia (RF) que
ﬂnican‘llente esta presente durante una exploracion. E} campo de RF puede ser generado
por diversas bobinas de transmision de RF, como una bobina de transmisién de cuerpo
enterc)|(tntegrada en el escaner) o una bobina de extremidad (por ejemplo, una bobina
cefélic? de transmision/recepcion).

Posibles interacciones de los sistemas de neuroestimulacion

implantados en el entorno de la MRI
l . Los sistemas de neuroestimulacion de Medtronic que tienen la tecnologia

SureScan MR se han disefiade para minimizar (as posibles interacciones
descritas en este apariado cuando se siguen las condiciones apropiadas
descritas en este manual.

Catentamiento: ios campos de RF generados por un escaner de MRI ingucen energia .
de RF en un sistema de electrodos implantado que puede causar catentamiento en las ‘
polos de los electrodos ¢ a lo largo del cuerpo del electrodo. Ademas, los campos
magnélicos de gradiente y los campos de RF pueden causar el calentamiento del

neuroe;slimulador.

Nota: El calentamiento puede producirse aungue se impiante Gnicamente un electrodo o
una extension.

Los faglores que aumentan los riesgos de calentamiento y de lesidn del paciente son,
entre otros, los siguientes: . ) ]
=; valores altos de tasa de absorcion especifica {TAE) o energia de RF de [a MR!
= elelclrodos o extensiones de baja impedancia (nombres de producto o nameros de
modelo de Medtronic designados comao “Z7, LZ" o “baja impedancia)
= sistemas de electrados implantados con polos de pequeiia superficie
. distancias cortas enlre los polos del electrodo y un tejido sensible al calor

i
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Interacciones de fos campos magnéticos: el material magnético de un sistema g
impiantada puede ejercer efectos de fuerza, vibracidn y torsidn a causa del campo ’
magnetlco estitico y de lus campos magnéticos de grad;eme generados por un escaner

de MRIl Es posible que los pacientes sientan una sensacion leve de tirén o vibracion en

a zona t]el dispositivo implantado. Debe vigilarse a los pacientes explorados que tengan

im:isionI s de impiantacion recientes por si aparecen molestias en I2 herida quinirgica.”

Estrmuiacnon inducida: los campos magnéticos de gradiente y los campos de RF
generados por un escaner de MR inducen energias en un sistema de electrodos
ﬁnp!antado que podrian causar una estimufacion no deseada, que ef paciente podria
percibiricomo una sensacion de homigueo, descarga o sacudida.

Nota: La estimulacion inducida puede progucirse aunque se implante Unicamente un
e!ectrodo o una extension.

Dafios del dispositivo: fos vollajes inducidos por los campos de MRI pueden daifiar los
componentes electronicos del neurcestimulador y hacer necesaria fa reprogramacion,
exp!antaum o sustitucion de! dispositivo.

!nteracélones del dispositivo: la MR{ puede afectar al funcionamiento dei
neuroesilmuladnr y hacer necesaria la reprogramacion del neuroestmutador con ef
pmgramador del médico después de una exploracion por MRI. La MRI también puede
rermctal:zar {os parametros con los valores de reinicializacion de la alimentacion (POR,
power-on-reset), lo cual también podria hacer necesaria ia reprogramacion del
neuroestimulador después de la expioracion por MR1.

DRI GLIEZ
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COMENZAR AQUI - Identlficacxon de la
compatlblhdad

Utiitge 1a lista de verificacion de identificacion para identificar
primero la compatibilidad con la exploracion del paciente

Utitice 1a lista de verificacion de identificacion silmo que comienza en la

pégina 102 de este apaniado para determinar ef tipo de exploracidn por MRI

compatible del paciente y ias condiciones apropiadas de exploracion que de-

ben ufilizarse con ef sistema de neurcestimutacién contra ef dofer erdnico de
; Medtronic que Heva implantado el paciente.

El tipa de exploracion por MRI compatible depende de una combinacién de factores
relativos a) sistema de neurcestimulacion implantado del paciente.

Advertencias

Otrosl dispositivos implantados: antes de una exploracion por MRI, hay que
detennlnar si el paciente tiene mas de un dispositivo médico implantado, ya sean
dispcsmvos aclivos (tales como sistemas de estimulacion cerebral profunda,
desﬂbnladores automaticos implantables, elc.) o disposilvos pasives {como hardware
espindl, stents, etc.). Deben utilizarse los requisitos mas estrictos de exposicion a ta MRI
e los implantes de dispositivos médicos. Pdngase en contacto con los fabricantes de
Igs dispositivos s tiene alguna duda. Si no tiene daro qué Implanles puede tener e
paciente, obtenga una radicgrafia para determinar el tipo y Ia ubicacion de los implantes.
No realice ninguna exploracién por MRI si existe alguna afeccion o implante que pudiera
impedir o contraindicar dicha exploracion.

Sistemas de prueba (sistemas de neuroestimutacion ne implantados
completamente): los médicos no deben prescribir una exploracion por MRI a pacientes
que estén someticos a estimulacion de prueba o que fengan componentes de un
Ststema de neurcestimuiacion que no estén completamente implantades. Exptante todos
los wmponentes de la estimulacién de prueba en case de que sea necesario realizar
una exploracmn por MRI. No se ha evatuade la MRI con componentes de estimulacion
de prueba y podria provocar ef calentamiento de ios polos del efectrodo y causar
lesiones de los tejidos o lesiones graves al paciente.

Medidas preventivas

@] Los dispositivos externos son inseguros para la RM en 12 sala del escaner
(lmanr) no permita ia entrada en Ia sala del escaner de MRI (iman) de ninguno de los
di spoghvos de control externos de Medtronic indicados a continuacién. Estos
dispositivos coniienen matenal ferromagnético gue puede verse afectado por €l iman de
MRI. Estos dispositives son inseguros para la Ri:

y Dispositivo de control por el paciente
* Recargador
= Neurcestimulador extemo

nLNL g P 7090
z Represcntansde Legal
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= Programador del médico - B
<o

Lista de verificacidn de identificacién
1. zHa recibido una hdja que indica el tipo de exploracion por MR! condicionalmente
s;egura {MRI-CS) compatible para la cita de MRI del paciente?
t;:onsulte *Apéndice A Ejemplos de hojas de compatibilidad con ta MRI-CS™ enia
pagina 120.

() si (1) Confirme el nombre def paciente y 1a fecha en la hoja de compatibilidad.
. L.a fecha indicada eh 1a hoja de compatibilidad debe ser fa fechade la
cita de MR} ¢ una fecha proxima a esta.

Nota: Cuanto mas alejada esté 1a fecha indicada en Ia hoja de compati-
bilidad de la cita para MR del paciente, mayor sera la probabiiidad de
que ocuma Io siguiente:

| = El paciente ha sufride un acontecimiento (por ejemplo, cirugia de re-
: visitn del sistema de neurcestimulacion implantado) que puede ha-
E| ber cambiado fa compatibilidad con la exploracion.

! , » Se ha activado de nuevo 1a estimulacién del paciente.

{2) Vaya al paso 4 en Ia pagina 103.
[] Neo Vaya al siguiente paso.

Ef niimero de modelo del
dispositivo de control por el

) paciente se muestra en la parte
' frontal

iﬁHa llevado consigo el paciente un dispositivo de control por ! paciente de la serie
Modelo 977__ a la cita para MRI? :

Di > ica/
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[] No Vavya al siguiente paso. |

(1} Pida al pacienté que acceda a la pantalia del medo MRI para que active
el modo MRE

« Modo MRL Cuando ef modo MRI esta activado: 2
- La pantalla del dispusitivo de confrol por el paciente muestra et ™™=
tipo de exploracidon de MRI-CS compatible.

— Sise muesfra fa pantalla de compatibilidad, significa que se ha
desactivado la estimulacion. :

= Sief paciente no puede acceder a fa pantalla del modo MR, ponga-
se en contaclo con el servicio {écnico de Medtronic para solicitar
ayuda.

» No desactive el modo MR o salga de &, ni active la estimutacion
con el dispositive de control por el paciente hasta que haya finaliza-
do 1a exploracidn por MRI def paciente y este se encuentre fuera de
la sala del escaner {iman).

{2) Cuando aparezca la pantatla del modo MR, vaya al pasc 4 en la

pagina 103. !

3. ¢Tiene el paciente una tarjeta de identificacian del paciente de Medtronic con un
numero de modelo del neuroestimulador que coincida con uno de os nimeros de
modelo de neurcestimuladores indicades en la pagina 977

[] si Vaya a "Condiciones para la compatibifidad con exploraciones de MR! de la
cabeza” en la pagina 113.
[] Ne No puede determinarse el sistema implantade del paciente. Deténgase. Es-
: fas directrices sobre MRt no son aplicables. Visite www.medtronic.com/mri
‘ o fkame al servicio técnico de Medtronic.
4,

s

G

(== [

;OMPATIBLE CON EXFLORACIONES DE MRI-CS DE CUERPO COMPLETO

g,llndica Ia hoja de compatibilidad con ia MRI-CS o et dispositivo de confrol por el
pE}cienle {mediante texto y/o lodos estos simbolos) que el dispositive es compatible
con una exploracion de cuerpo completo?

N
1
'
1

(1) Confirme que e ndmero e modelo del neuroestimulador que aparece

€n |a hoja de compatibilidad o en la pantalla det modo MR del disposi-
\ tivo de control por el paciente coincide con uno de {os nimeros de mo-
! deio indicados en Ia pagina 97.



http://www.medtronic.comJmri

{2) Sies asi, vaya a "Condiciones para la compatibilidad con exploraciones )
* de MRI de cuerpo completo” en la pagina 106.

[] No Vaya al siguiente paso.
i

5‘ A\ @ [

COMPATIBLE CON EXPLORACIONES DE MRI-CS DE
| LA CABEZA CON UNA BOBINA CEFALICA
DE TRANSMISION/REGEPCION

£Indica {a hoja de compatibilitad con ia MRI-CS 0 el dispositivo de control por el
paciente (mediante texto y/o todos estos simbolos) que el dispositivo es compatible
con una exploracion de la cabeza?

] Sii {1) Confimme que el nimero de modelo dei neurcestimulador que aparece
en la hoja de compatibilidad o en ka2 pantafla del modo MR det disposi-
tive de control por ef paciente coincide con uno de los ndmeros de mo-
deio indicados en ia pagina 97.

(2} Vaya a "Condiciones para la compatibilidad con exploraciones de MRI
de la cabeza" en la pagina 113.

[ Ne Vaya al siguiente paso.

A\ (]

No puede determinarse 1a
compatibilidad del sistema de
neuroestimulacion con exploraciones de MRI-CS.
(j_?l?ldica Ia hoja de compatibilidad con la MRI-CS o e} dispositivo de control por €l
pdciente (mediante texto y/o todos estos simbolos) que no puede determinarse el
tipo de exploracion por MRI compatible?

(] si {1) Confirme que el ndmero de modelo del neuroestimutador que aparece
en la hoja de compatibilidad o en la pantalia del modo MRI del disposi-
tivo de control por el paciente coincide con uno de los nimeros de mo- I
delo indicados en ta pagina 97.

! (2) vaya a "Condiciones para la compatibilidad con exploraciones de MRI
‘ de la cabeza" en la pagina 113.

Deténgase. Estas direclrices sobre MRI no son aplicables. Visite
www.medtronic.com/mri o flame al servicio técnico de Medtronic.

Ctca s
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Notas:

E1 simbolo “Consuttar kas insirucciones de uso” { (1] }, cuando se muestra en
retacion con la compatibilidad con ia exploracion por MRI, significa "consultar las
directrices sobre MRI para esle sistema de neurcestimufacion”.

Si se ha utilizado un dispositivo de control por el paciente para determinar la
|compatibﬂidad, haga una fotocopia de ia pantalla del modo MRI {muestra ef tipo
de exploracion compatible) mostrada en el dispositivo de control por el paciente
|en €ase necesario. : '

Para la interpretacion del codigo de informacion @ cuando aparece en ia hoja
de compatibilidad o en la paniaila del modo MRI del dispositivo de controf por el
paciente, lame al servicio técnice de Medironic,

No desactive ef modo MRI o salga de €l, ni active 1a estimulacion con el
dispositivo de control por el paciente hasta que haya finalizado la exploracion

i por MRI def paciente y este se encuentre fuera de Ia sala del escaner (iman).
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Corldiciones para la compatibilidad con 2 & g
exploraciones de MRI de cuerpo completo

(== (¥

tj:O PATIBLE CON EXPLORACIONES DE MRI-CS DE CUERFC COMPLETO

Antes de proseguir con este apartado scbre la compatibilfidad con las exploraciones de
cuerpo compfeto, confirme que se ha seguido €l apanado "COMENZAR AQUI —
Identtﬁcacron de la compatibilidad” {comienza en la pagina 101) y gue se ha detenninado
fa. compattbmdad con las exploraciones de cuerpo completo mediante una hoja de
compatlbilldad con la MRI-CS o medianie un dispositivo de control por ef paciente,

un pacrente que es "compatible con {as exploraciones de MRI-CS de cuerpo completo”
puede someterse a la exploracién de cualquier parte de su anatomia si se cumpien las
condi&ones especificas recogidas en este apartado sobre compatibilidad con las
exploraciones de cuerpo compieto.

Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
requisitos relativos al equipo de MRI y a la exploracién

Tabla 1. Gompatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: requisitos
| refativos af equipo de MR! y a la exploracion

Tipe de sistema de MRI Tubo horizonial cerrado de 1.5 T con un gradiente espacial
maximo de 19 T/m (1.900 Gs/cm).

/N Advertencia: Utilice tnicamente sistemas de MRI de tu-
bo horizonta! cerrado de 1,5 T. No se han evaluado olros
sistemas de MRI (tales como equipos de 0,6 Te 30Ty
equipos de tubo abierto), que podrian provocar dafios del
dispositivo y un calentamiento excesivo, ei cual puede
causar lesiones de 10s tejidos o lesiones graves al

paciente.
Fabricantes de sistemas de Sin restricciones.
MR |
Frecuéncia de radic- Aproximadamente 64 MHz.
frecuencia (RF) A\ Advertencia: No realice exploraciones de MR! con fre-

cuencias de bartido no protonicas (por ejemplo, 13C,
23Na 0 31P). No se han evaluado frecuencias distintas
de 64 MHz, que podrian provocar dafios del dispositivo y 4‘
un calentamiento excesivo, el cual puede causar lesiones
de ios tejidos o lesiones graves al paciente.

Represehtant-
MEBRTRONIC LATIN §

ERICA ING




Tabla 1. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: requisitos
refatives al equipo de MRI y a Ia exploracion (continuacion)

Bobinas de RF

A

Bobina de transmision: . .
= bobina corporal de transmisién/frecepcitn (integrada)l, ini-

camente de cuadratura
bobina cefalica de transmision/recepcicn, inicamente de
cuadratura :

Advertencia: No ulilice bobinas de transmision de RF
distintas de una bobina corporal de cuadratura de {rans-
misién/recepcion (integrada)} o una bobina cefafica de
cuadratura de transmisidon/recepcion. No se han evaluado
ofras bobinas de transmision/recepcion {por ejemplo, bo-
binas lineales), que podrian provocar un calentamiento
excesivo, el cual puede causar lesiones de los tejidos o
lesiones graves at paciente.

Bobina de recepcion: ‘cualquier tipo.

Energia de RF
|

A

Utitice el modo de funcionamiento Normal.
Tasa de absorcion especifica {TAE).

TAE corporal total: debe ser < 2,0 Wikg (0,91 W/ibra) se-
gun indique el equipo de MRI.

TAE ceflica: debe ser < 3,2 Wikg (1,45 Witibra) segun
indique el equipo de MRI.

Advertencia: No realice expleraciones de MRt en 105 si-
guientes modos:

medo de funicionamiento controlado de primer nivel
modo de luncionamiento controlado de segundo nivel {es
decir, modo de investigacion)

Estos modos permiten niveles mas altos de enetgia de
RF y podrian provecar un calentamiento excesivo, el cual

puede causar lesiones de los tejidos o lesiones graves al
paciente.

Gradiehtes

Sistemas de gradiente con un rendimiento de pendiente de
ascenso de gradiente maxima por eje igual o inferior a
200 T/m por segundo.

Vi

Advertencia: No utilice sistemas de gradiente que gene-
ren pendientes de ascenso de gradiente superiores a
200 T/m por segundo debido a que no se han evaluado y
podrian causar un aumento del riesgo de estimutacidn in-
ducida {que causa sensaciones de descarga o sacudida,
motestias o dofor al paciente) o el calentamiento del
neuroestimulador.

N

30
i
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abia 1. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: requisitos
! relativos al equipo de MRl y 2 iz exploracion (continuacion)

Limites del tiempe de ex-  La duracion de la exploracion por MR{ no debe ser superior a

ploracion activa un total de 30 minutos de tiempo de exploracion activa en un
intervaio de 90 minutos (en cada intervalo de 390 minutos debe
haber un total de 60 minutos de iempo sin exploracion).

/N Advertencia: No supere un total de 30 minutos de tiempo
de exploracion activa en un intervalo de 90 minutos. Si se
supera {a duracion del tiempo de exploracion acliva, au-
menta ef nesgo de calentamiento de los tejides.

Punto de referencia (ubica- Sin restricciones. Pueden explorarse todas las areas
cion det isocentro) anatomicas.

Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
prep;aracién del paciente antes de la exploracion por MRI

Tabla 2. Compatibilidad con fas exploraciones de cuerpo completo: preparacion del
paciente antes de Ia exploracion por MRI

Modo MRI-CS activado,

estimitacion desactivada ‘ (é .) [j:i]
i
i COMPATIBLE CON EXPLORACIONES
DE MRI-CS DE CUERPO COMPLETO

Al poner el dispositivo en el modo MRI-CS se desactiva lg
estimutacion. E! texto y/o todos los simbolos anteriores indi-
can compatibilidad con ias expioraciones de MRI de cuerpo
compielo y que €l sistema implantado se encuentra en e] mo-
do MRI-CS.

/\ Precaucion: Antes de realizar una exploracién por MRI,
confime que el sistema de neurgestimulacion implantade
del paciente esta desactivado. Si se deja activada la
estimulacion durante la exploracion, pedria aumentar el
riesgo de estimulacidén mofesta no deseada.

51 no esta sequro de que la estimulacidn esta desactivada,

pregunte al paciente silo esta.

Directeora Tecnica

Represchntantg
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Tabla 2. Compatibilidad con ias exploraciones de cuerpo completo: preparacion del
paciente antes de Ia exploracién per MR! (continuacion)

Temperatura corporal cen-  Fiebre

tral ﬂ}a Advertencia: No realice una exploracién por MRi sila
femperatura corporal del paciente es superior 2 38 °C
{100 °F). La elevacién de la temperatura corporal junto
con el calentamiento de los tefidos causado por una ex-
ploracién por MRI aumenta el nesgo de calentamiento ex-
cesivo de los tejidos, que podria causar ia lesion de
estos.

Sin mantas

Advertencia: No cubra al paciente con mantas o mantas -
térmicas. Las mantas elevan la temperatura corporal del
paciente y aumentan el desgo de calentamiento de los te-
Jidos, que podria causar la leston de estos.

Peso minimo de paciente /\ Precaucién: No realice exploraciones de MR! a pacien-
I tes que pesen menos de 40 kg (88 libras). No se han

l evaluado las exploraciones en pacientes que pesan me-

nos de 40 kg (88 fibras), y dichas exploraciones podrian

1 provocar un catentamiento excesivo y causar lesiones de
! los tejidos. .
Sedai:;én Si es posible, no debe sedarse al paciente, de forma que este ‘

pusda proporcionar informacion acerca de cualquier problema
surgido durante la exploracion.

Posicifin del paciente den-  Cologue al paciente en posicion ge decibito prono o de decl-

fro del tubo hito supino en el tubo de MRL
Advertencia: No coloque al paciente en olras posiciones,
por ejemplo, sobre un costado {posicion deneminada de-
cubito lateral) dentro del tubo de MR1. No se ha evaluado
12 exploracién del paciente en posiciones distintas del de-
cubito prono o dei decibito supino, y podrian provocar un
cafentamiento excesiva de los tejidos durante una explo-
racion por MR

lnfonn'e al paciente de los  Enforme al paciente de todos fos riesgos de someterse a una
riesgoé exptoracion por MR, segin se indica en este apartado de
l compatibfiidad con tas exploraciones de cuerpo completo.

COmuﬁ\icacibn del paciente  Indique & paciente que informe inmediatamente al técnico de
oon el t¢écnico durante Ia MRI si sufre cualguier molestia, estimulacidn inesperada, des-

exploracion carga o calentamiento durante 1a exploracion.




Compatibilidad con las expleoraciones de cuerpo completo:
operaciones y consideraciones previas a la exploracion por MRI

Tabla 3. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: operaciones y
i consideraciones previas a Ia exploracion por MRI

Introduzca el peso dei pa- Introduzca el peso correcto del paciente en la consota de MRI
ciente para asegurarse de que se calcule correctamente 1a TAE.

Advertencia: Aseglrese de que se introduzca comecta-
mente ef peso del paciente para evitar el riesgo de que la
exploracién por MRI se realice con un nivel de energia de
RF demasiado alto para ef paciente. Un nivel de energia
de RF excesivamente alto puede provocar un calenta-
miento excesivo, el cual puede causar lesiones de los te-
jidos o lesiones graves al paciente.

Verifigue todos los parame- Verifique que todos los parametros propuestos de [a explora-
fros cidn por MRI son conformes con los requisitos de exposicion
a ia MR1 especificados en este apartado sobre compatibilidad
con fas exploraciones de cuerpo completo. 5i nc es asi, habra
que modificar los parametros para cumplir estos requisitos. Si
no se pueden madificar los pardmetros, no realice la explora-

. cién por MRL

|

Artefactos y distorsién de la imagen
Los eledtrodos SureScan han demostrado una distorsidn minima de la imagen en las
areas q:'Je rodean a los electrodos implantados cuando € dispositivo se encuenira fuera
del’ c.ampo de vision. La presencia del dispositivo en e! campo de visién puede producir
una dlstorsmn importante de 1a imagen. Al elegir el campo de vision y ios parametras de
exploracmn deben lenerse en cuenta los artefactos y Ia distorsion de la imagen
causadgs por la presencia del dispositivo y de los electrodos en el campo de visian.
Estos factores también deben tenerse en cuenta at interpretar tas imagenes de MR
Una eleccion meticutosa de los parametros de Ia secuencia de impulsos y de la
ubicacidin de! angulo y del plano de visualizacion puede reducir los artefactos de 1as
imagenes de MR!. Sin embargo, la reduccion de 1a distorsion de fa imagen obtenida
mediante el ajuste de los parametros de a secuencia de impulsos generaimente
oompmmeteré 12 relacidén sefial-ruido.
Deben segmrse fos principios generales indicados a continuacion:

"« Evite utilizar la bobina corporal de recepcion siempre que sea posible, Ulilice en su

fugar una bobina de recepcitn local.

« Utilice secuencias de adquisicidn de imagenes con gradientes més fuertes para fas
direcciones de codificacién de leclura y de corte. Utilice un ancho de banda mayor
para el muesireo de datcs e impulsos de radiofrecuencia.

« Seleccione una orientacién para el eje de lectura que reduzca al minimo la aparicion
de una distorsicn en el plano.

Difectara T Fonica
11045 _ pa. P.1
Reprosonranzc fegal
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« Utilice sectencias de adquisicion de imagenes de MRI de eco de espin 0 de eco de
gragiente con un ancho de banda de muestreo de datos relativamente atto. 2
= Utilice un tiempo de eco mas corto para la técnica de eco de gradiente siempre que
sed posible. .
- Ter}ga en cuenta que Ia forma del corte de adquisicién de imagenes reaf puede
cunllarse en e} espacio debidoe a la presencia de una distorsion de! campo del
neyroestimulador. : ‘
- Detielmine Ia ubicacién del implante en ef paciente y, siempre que sea posibte,
oriente todos los cortes de adquisicion de imagenes alejados del neurcestimulador

impilantado.
I\ Advertencias:

= !Sila zona de interés de {a imagen de MR esta cerca del neuroestimulador,
;puede Ser necesario mover el neurcestimutador para obtener una imagen o
utilizar técnicas alternativas de adquisicién de imagenes. Las imagenes de MRI
pueden resultar fuertemente distorsionadas o ias zonas de interés de ia imagen
pueden quedar completamente ocultas cerca de los componentes implantados
del sistema de neuroestimulacion, especialmente cerca del neuroestimulador.

* Sise extrae et neurcestimulador, extraiga el sistema de neuroestimulacion
completo. No retire et neurcestimulador dejando implantado el sistema de
electrodos, ya que esto puede ocasionar un calentamiento de los electrodos
mayor del esperado. Un calentamiento excesivo puede provocar lesiones de los
tejidos o lesiones graves al paciente.

Compatibilidad con las expleraciones de cuerpo completo:
durante la exploracién por MRI

Tabia 4. Compatibilidad con fas exploraciones de cuerpo completo: durante la
exploracion por MRI

Controle el tiempo de ex-  Controle que el tiempo de exploracién activa esté dentro de
ploracion activa un intervalo de 90 minutos. Consulte *Limites del iempo de
exploracion activa” en la Tabla 1.

Vigile at paciente Vigile al paciente de forma visual y auditiva. Controfe al pa-
' ciente entre cada secuencia de imagenes. Inferumpa de in-

i medialo la exploracion por MR! si el paciente no puede

: responder a Ias preguntas o refiere cualguier problema.

Bienestiar del paciente Durante la exploracion por MR1 puede senlirse un cafenta-
miento en 13 zona del neurcestimuiador. Si el calentamiento
causa molestias al paciente, interrumpa inmediatamente ld
exploracién por MRI. Considere aplicar una boisa de hielo ¢
una compresa fria en la zena una vez que se haya finalizado
fa exploracion.

=
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Taib!a 4. Compatibilidad con las exploraciones de t;uérpo completo: durante Ia
! exploracion por MRI (continuacion)

Tirones ¢ vibracién ded Durante la exploracion por MRI, es posible que e! paciente

neurgestimulador sienta tirones o vibraciones del neurcestimulador. Si estos ti-
rones o vibracicnes causan una molestia considerable al pa-
ciente, interrumpa la exploracién por MRI. :
§i el neurpestimutador se encuentra proximo a la pared de! tu-
bo de MRI, considere 1a posibilidad de ulilizar una almohada
para mantener algjado el neurpestimuiador de 1a pared del fu-
bo a fin de reducir al minimo 1a vibracion.

Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
después de la exploracion por MR

Tabia 5. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: después de [a
exploracion por MRI

Infermacién proporcionada Compriebe que el paciente no ha sufrido efectos adversos a
por ef pacienie consecuencia de la exptoracitn per MRIL. Pongase en contac-
to con Medtronic para notificar los efectos adversos que pue-
dan haberse producido.

Active/de nuevo la estimu-  Una vez finalizada fa exploracion, indique al paciente que acu-

lacion da al médico que controfa su sistema de neuroestimulacion

para que aclive de nuevo la estimulacién.

O, si el paciente ha llevado consigo un dispositivo de control

por €l paciente a la cita para MR, indigue al paciente (fuera

de la sala dé! escaner) que active de nuevo la estimulacion

utinzando e dispositive de control por el paciente.

Notas:

= Para hacer que el dispositivo de control por el paciente

salga del modo MR! y volver a habilitar el dispositive para
que se encuentre cperativo, indique al paciente que pufse

12 tecka Sincronizar &), A continuacion, ef paciente pue-
de activar ia estimulacion.
= Al activarse Ia estimulacion, el neurcestimutador sale del
: modo MRIL
i * S el dispositive de control por el paciente no puede sin-
] cronizarse con el neurcestimulador, no puede activar de
nuevo la estimulacién o muestra una pantalla con las je-
tras "POR", indique al paciente que acuda al médico que
controla su sistema de neurcestimulacion. Pongase en
contacto con Medtronic para nofificar los eventos de
i POR.




Condiciones para la compatibilidad con
exploraciones de MRI de la cabeza

Antes de proceder con este apartado sobre 1a compatibilidad con exploraciones de Ia
cabeza, confinmme que se ha seguido el apartado "COMENZAR AQUI — Identificacion de
la compatibilidad™ (comienza en la pagina 101) y, a continuacion, continle con ia Gista de
verificacion siguiente.

Lista de verificacion antes de continuar con las condiciones
para la exploracién de la cabeza

o /(@) [T

. COMPATIBLE CON EXPLORACIONES DE MRI-CS DE
i LA CABEZA CON UNA BOBINA CEFALICA
' OE TRANSMISION/RECEPCION

éLe ha conducido el apartade "COMENZAR AQUI — 1dentificacién de 1a
compatibilidad” a este apartado scbre fa compatibilidad con las exploraciones de Ia
cat?eza debido a que la hoja de compatibilidad con ia MRI-CS o 12 pantaila del

dispositivo de conltrof por ef paciente indican (mediante texto yio todos estas

siimbotos) que el dispositivo es compatible con las exploraciones de ia cabeza?

[ si Vaya a "Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: requisitos relati-
vos al equipo de MRIy a la exploracion” en fa pagina 115 y contingie desde
EHIR

[ No Vaya al siguiente paso.

2. Confirme gue no hay ninguna parte def sistema impiantado {es decir,
neyroestimtador, extensiones, etectrodos, electrodos abandonados) dentro de una

bollﬁina cefatica de transmisidnfrecepcion de RF.
- Esto puede confirmarse, por ejemplo, mediante una exploracién por rayos X de la

" zona de la cabeza y el cuello o consuttando Ia historia ciinica del paciente.
|j Si $i, confirmado. Vaya al siguiente paso.

I
[] Ne Ne, no se puede confirmar. Deténgase. Pongase en contacto con ei servicio
' técnico de Medtronic.




\

. /A
' No puede determinarse la |

compatibilidad del sistema de : '
‘ neuroestimufacion con exploracicnes de MRI-CS.

¢£Le ha conducido el apartade "COMENZAR AQUi — Identificacion de la
compatibitidad” a este apartado sobre la compatibilidad con las expforaciones-de ta
cabeza debido a que ia hoja de compatibilidad con la MRI-CS o la pantalla del
msposﬂwo de control por ef paciente indican (mediante texio y/o todos estos
SimDO{DS} que no puede determinarse e} tipo de expioracion por MRI compatible?

[ si Vaya a "Compatibilidad con fas exploraciones de la cabeza: requisitos retati-
‘ vos al equipo de MRy a la exploracion” en fa pagina 115 y continge desde
! aili,
[] Ne Vaya al siguiente paso.

4. El Lamente Gnicamente ha traido a la cita para MRI [a tarjeta de identificacion del
paciente, y el nimero de modelo del neurcestimulador gue aparece en la farjeta
esta incluido en la lista presentada en la pagina 97.

Confirme que los parametros de estimulacién del neuroestimulador estan
" configurados tal como se indica a continuacion: :

Estimulacién: Desactivada |
Si no esta seguro de que la estimulacion esta desacliva-
da, pregunte al paciente si lo esta.

Itn:s, parametros: Sin cambios

Adémés, tnicamente para el neuroestimulador ftrel 3 Modelo 7425:

Interruptor magnético (de Inhabiiitado ;
iaminas):

[]si Si, confimmado. Vaya a "Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza:
requisitos relativos al equipo de MRI y a la exploracion” en la pagina 115 y
continte desde alli.

[[] No No, no se puede confirmar. Pongase en contacto con el servicio técnico de
Medtronic.

Si se siguen todas las instrucciones indicadas en este apartado sobre fa
compatibilidad con las exploraciones de la cabeza, pueden realizarse de forma
segura exploraciones de MRI de 1a cabeza utilizando una bobina cefilica de

transmision/recepcion de RF.

Loy NUOHEA RO F-‘HGUEZ

VIN. 14045 — MP.
Reprosentante I
WEDTRONIC LATIN ERICA INC,
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Tabia 6. Compatibilidad con jas exploraciones de Ja cabeza: requisitos refatives al
equipo de MRIy a fa exploracién (continuacion)

Tipo de sistema de MR Tubo horizontal cerrado de 1,5 T con un gradiente espadial
maximo de 19 T/m (1.900 Gs/cm).

; A Advertencia: Utilice unicamente sistemas de MRI de tu-
' bo horizontal cerrade de 1,5 T. No se han evaluado otros

: sistemas de MRI (tales como equipas de D.ETe 3,0 Ty
equipos de tubo abierto), que podrian provocar daftos del
dispositive y un calentamiento excesivo, el cuat puede
causar lesiones de los tejidos o lestones graves al

paciente.

Fabricantes de sistemas de Sm restricciones.

MRI

Frecuencia de radio- Aproximadamente 64 MHz.

frecuencia [RF) /N Advertencia: No realice exploraciones de MRI con fre-
cuencias de barrido no protdnicas (por ejemplo, 13C, i
23Na o 31P). No se han evaluado frecuencias distintas
de 84 MHz, gue podrian provocar dafios del dispositivo y
un calenfamiento excesivo, el cual puede causar lesiones

X de ios tejidos o [esiones graves al paciente.
Energ ia' de RF Utitice el modo de funcionamiente Normal.

Tasa de absorcion especifica {TAE).
» TAE cefalica: debe ser < 3,2 W/kg (1,45 Wi/libra} segin
indique el equipo de MRI_
A\ Advertencia: No realice exploraciones de MRI en os si-
guienies modos:
* modo de funcionamiento controlade de primer nivel
* modo de funcicnamiento controlado de segundo nivel (es
decir, modo de investigacion}
Estos modos permiten niveles mas attos de energia de
RF y podrian provocar un calentamiento excesivo, el cual

puece causar lesiones de los tejidos o lesiones graves al
paciente.




Tabla 7. Compatibilidad con las exploraciones de fa cabeza: preparacidn del paciente
| antes de la exploracion por MRI {continuacion)

lnforme'? al paciente de los  Informe al paciente de todos los riesgos de someterse a una
msgcsl exploracidn por MR, segln se indica en este apartado de
compatibllidad con las exploraciones de {a cabeza.

Comunicacién ded paciente indigue al paciente que informe inmediatamente al técnico de

A . . - N - . . a -
con ef tlecm co durante la MR si sufre cuaiquier molestia, estimulacion inesperada, des-

eprra*lcién carga o calentamienio durante la exploracién.

|
Compatibilidad con las expioraciones de la cabeza: operaciones
y consideraciones previas a la exploracion por MRI

Tabla 8. Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: operaciones y
consideraciones previas a la exploracion por MRI

introduzca el peso del pa-  Iniroduzca el peso correcto del paciente en la consola de MRI
tiente para asegurarse de que se calcule comrectamente la TAE
cefatica.

Verifique todos los parame- Verifique que fodos los parametros propuestos de la explora-
fros | cion por MRI son confermes con los requisitos de exposicion

S a la MRI especificados en este apartado sobre compatibiidad
' con las exploraciones de la cabeza. Si no es asi, habra que
modificar los parametros para cumplir estos requisitos. 5i no
se pueden modificar los parametros, no realice la exploracion
por MRL

Compatibilidad con las exploracicnes de la cabeza: durante la
explorlacién por MRI

Tabia 8. Compatibilidad con ias exploracifones de la cabeza: durante Ia exploracién
! por MRI

Vigile al paciente Vigile al paciente de forma visual y auditiva. Controle al pa-
ciente entre cada secuencia de imagenes. Interrumpa de in-
mediato la exploracion de MRI si el paciente no puede
responder a las preguntas o refiere cualguier problema.

Tirones © vibracién det Durante ta exploracién por MRI, es posibte que el paciente
neuroestimutador sienta lircnes o vibraciones del neuroestimulador. Si estos ti-
rones o vibraciones causan una molestia considerable al pa-
ciente, interrumpa !a exploracion par MR

I d Represoentaritg
I MEDTRONIC LATIN ERICA INC




Cdmﬁatibilidad con las exploraciones de la cabeza: después de 2
la exploracion por MRI

i Tabla 10. Compatibilidad con las exploraciones de 1a cabeza: después de Iz
' exploracién par MR!

Informacion proporcionada Compruebe que el paciente no ha sufrido efectos adversos a
por el paciente consecuencia de fa exploracion por MRI. Pongase en contac-
to con Medtronic para notificar los efecios adversos que pue-

' dan haberse producido.

Aclive de nuevo la eslimu-  Una vez finalizada la exploracion, indique al paciente que acu-
lacion da al médico que controla su sistema de neurcestimulacion
para que active de nuevo la estimutacién.

Q, si el paciente ha llevado consigo un dispositivo de confrot

\ por el paciente a 1a cita para MR, indique al pacienie {fuera

de la sala del escaner) que active de nuevo la estimulacion

utihizando e dispositivo de control por el paciente.

Notas:

= Sise ha activado el modo MRI utilizando e dispositive de
control por e! paciente, indique al paciente que pulse pri-
mero ia tecta Sincronizar & para volver a habititar et

o dispositivo de control por el paciente. A continuacion, el

P paciente puede activar la estimulacién.

i = Al activar de nuevo 1a estimutacién, el neuroestimulador

\ sale del modo MRI (si el neuroestimulador dispone de

! esa funcitn).

’ = Si el dispositivo de control por el patiente no puede sin-
cronizarse con el neurcestimulador, no puede aclivar de
nuevo |2 estimulacion ¢ muestra una pantalla con las fe-
tras "POR", indigue al paciente que acuda al médico que

; controfa su sistema de neurcestimulacion. Pongase €n

' contacio con Medtronic para netificar los eventos de

i POR.

Directara Tojcnica

" M.N, 14045 — FPA7090
’ Represcnitanie Legal
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:Lg////%&/f” ANEXO

L CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCI;

|

Ei |[Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medi

{y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: ELECTRODOS PARA EL SISTEMA DE NEU

PARA LA TERAPIA CONTRA EL DOLOR.

ON

Expediente N©: 1-4;7-3110-

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

1355-16-5

camentos,

?Ali:rnentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn

232.0 i
No.. Sk O #Y de acuerdo con lo solicitado por MEDTRON

IC LATIN

,:AMERICA, INC., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Prioductores

producto con los

!

ROESTIMULACION

i )
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-454 - Electrodos, para

Estiimuladores Neuromusculares.,
I:V!arca(s) de (los) producto(s) medico(s): MEDTRONIC.

Clase de Riesgo: IV,

Indicacién/es autorizada/s: Forman parte de un sistema de neuroestimulacion

;ijara la terapia contra el dolor. Se utiliza para ayudar a
;5er‘iférica, la angina de pecho intratable.

Modelo/s: 977C165 Specify SureScan MRI 5-6-5 Kit de cables.
|
977C190 Specify SureScan MRI 5-6-5 Kit de cables.
977C265 Specify SureScan MRI 2x8 Kit de cables.

{
977C290 Specify SureScan MRI 2x8 Kit de cables.

controlar| el dolor

ifntratable crénico del tronco, las extremidades o ambos, la enfermedad vascular




A ~
Periodo de vida atil: 4 afios.

Forma de presgnt;acién: Contenido del envase: *Electrodo.
*Anclajes: -dos aletas (2), -tres aletas (2), -EZ (2).

*Elevador de pésb.
*Electrodo simll.:laido.
*Tunelizadores; varilla de tunelizacién, punta de tunelizacién (estrecha), Tubo de |
tunelizacion.
*Liave dinamomé;‘ica.
*Documentacion.
Condicién de usb: :‘Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabticante: 1) MEDTRONIC Inc.

2) MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Lugar/es de elaboracién: 1) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN

55432, Estados Uni!dos.

Se extiende a MIEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. el Certificado de Autorizacién|e

Inscripcién  del PM-1842-263, en la Ciudad de Buenos Aires, |a
{6 AR 204 B i L

v B, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

o

de su emision.

DISPOSICION N<'>
£ |
I

= Dr. ROBERTS LEDE
_ Subadminlstrador Nacional
' ‘ ANM. AT

232@
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