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DISP,;>¡lIG;ION N° J3
I

I
BUENOSAIRES, O 6 riAf' 2011

o.'

I Que corresponde autorizar la

, m¡édicoobjeto de la solicitud.

/1

. I VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4355-16-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y ITecnolo lía Médica

(JNMAT), y
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONICLLATIN AMERICA,
I

INC. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

TJcnOIOgía Médica (RPPTM) de esta Administración Nacio1nal, de un nuevo

P~Oductomédico.

I Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
, I I l'
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el lDecreto 9763/64, y

M~RCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamien1to jUrídJo nacional
, I I I
; por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complemendrias.

, , Q t I l' , t" d'd liD' , j N ' I
I ue cons a a eva uaclon eCnlca pro UCI a por a IreCelon aClona

de Productos Médicos, en la que informa que el producto Jstudiadd reúne los
, I J

,re~uisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, que los

edtablecimientos declarados demuestran aptitud para la elabbración t el control
d~ calidad del producto cuya inscripción en el Registro se sOlicita.

inscripción en el RPPTMdel producto

1
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Por ello;

•y/h,"'táubab Xd'¿ DISPQSiCiQN N° 2 3 2 O
X'fUá ab ,9J,@ea4
-%,\d'cúm "Y;;d4u,¿"
.s>YJfCltS¥!'y. 1 Que se actúa en virtud de las atribuciones confe~idas p01 el Decreto

. N11490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

, ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONlALDE

, ¡,
MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

, DISPONE: I
ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pr ductores y

! I I
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Mledicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) d~1 produicto médico

jarca MEDTRONIC, nombre descriptivo ELECTRODOS PAJA EL SISTEMA DE

.,-' l.Nt:UROESTIMULACION PARA LA TERAPIA CONTRA EL DOLOR Y nombre tecnico

I ' .Eectrodos, para Estimuladores Neuromusculares, de acuerdo con lo solicitado

p~r MEDTRONIC LATIN AMERICA, INe., con los Da~os Idejntificatorios

Cbracterísticos que figuran como Anexo en el Certificador de Autorización e

ItscriPción en el RPPTM,de la presente Disposición y que f01ma partl integrante

de la misma.

I JRTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

ittrucCiones de uso que obran a fojas 7 a 10 y 12 a 57 resp~ctivamJte.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debelrá figurar la

Ilvenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-263, con exc'lusión dl toda otra

Ilvenda no contemplada en la normativa vigente. I
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AíTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización menciordo en el

Artículo 1° será por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el Tsmo.

AfTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro NacionJI de Productores y

'",d"cto, de Tecoolo,;, M";,o, ,1 ""e,o ,,,,docto. 'oc el DeJ'rt,meoro de Me"

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

dJ la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, RótiloS e Inktrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Infor~ación TLnica a los
, I

fi~es de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

E~pediente N° 1-47-3110-4355-16-5 I
I •

DISPOSICION N°

I

gsch

I
Dr. AOBE¡¡l'@ l&:DE
Su~admlnlstradÓrNacion.'

A..N.M.~.T.
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ANEXO 1118 - RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC INC.

710 Meftronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o i
MEDT~ONIC Puerto Rico Operations Co., Villa Iba I
Road 149, Km. 56.3, CaH Box 6001, ViHalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos

Importalifo por MEOTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilib fiscal/comercial: Vedia 3616 ~ 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentinb. I,
Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Depositd: Cuyo 2870, Martínez, Provincia de Buenos Aires.

I

Medtronic
Speci,J SuresCan MRI 5-6-5 977C1XX

Kit de J:ables
I

E:-:-:-:-:- ~S 2.Bmm

.:::; :
I .

CONTE~IDO: 1 electrodo y accesorios.

Contenido del envase
• Electrodo
• AnClaje~:
- dos alelas (2)
- tres alelas (2)
- EZ (2) I
• Elevador de paso
• Electrod:o simulado
• Tuneliz~dores: varilla de tunelización, punta de tunelización (estrecha), tubo de
tunelización
• Llave dínamométrica
• Documentación

No utilizL si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

ILOT IJoTE N0

~FEqHA DE VENCIMIENTO: YVYY-MM-DD



. !232

Estimulación para el dolor crónico

Kit de cables

MR condicional

Límite de Temperatura

Cables

: -.

~
MR I

Conditional

.Pttl~
4<,<;4 I...,.• , ,

I LEAD11-- XXcm -l Longitud del electrodo

(2)~RODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

ISTEAIL£E1 Esterilizado por óxido de etileno

&¡Lea las Instruccionesde Uso.
VENTA ¡EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: And1ea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 .

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1842-263
I
I,



ANEXO IIIS - RÓTULO

Fabricado porMEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
1 .

MEDT~ONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road g9, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilib fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argenti~a. !
Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

2.8mm

: :=-=====

977C2XX

(--.--------------

I

Deposito: Cuyo 2870, Martínez, Provincia de Buenos Aires.

I •

Medtronlc
speciti SuresCan MRI 2x8

Kit de bables
i,

CONTE~IDO: 1 electrodo y accesorios.

Contenido del envase
• Electrodo
• Anciaje$:
- dos aletas (2)
- tres alelas (2)
- EZ (2) :
• Elevado'r de paso
• Electrodo simulado
• Tunelizadores: varilla de tunelización, punta de tunelización (estrecha), tubo de
tunelización
• Llave dinamométrica
• Documentación

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTÉRIL.

j lO'r ,JOTE N0

I



I

~
MR

Condition'al

I,

~FELA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
I

I LEAD, 11- XXcm -1Longitud del electrodo
I

~PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Cables

Estimulación para el dolor crónico

Kit de cables

Límite de Temperatura

MR condicional

l.mlL£l~Esterilizado por óxido de etileno

,6:Lea las Instruccionesde Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIbDO POR LA ANMAT PM-1842-263



232Q
ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC INC.

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

MEDTRPNIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba

Road 1f' Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilib fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2' piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,, .,
Argentina.

Teléfonq: 5789-8500

Fax: 57$9-8500 interno 78633

DepositA: Cuyo 2870, Martínez, Provincia de Buenos Aires.
~ I

Electrodos para el sistema de neuroestimulación para la terapia contra el dolor
I .

CONTENIDO: electrodos y accesorios.
I ,

No utilizar si el envase está dañado. PRODUCTO ESTERIL.

ILEAOII- XXcm -l Longitud del electrodo

t<O\:1 ,£\\YPRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. ~ No utilizar si el envase está dañado

.I)I~
~~"{i

Límite de Temperatura IS"'RILEEl Esterilizado por óxido de etileno

• Límite de Temperatura

~ MR
Conditional

MR condicional

" l'Ismll.EEl Esterilizado por óxido de etileno _.~ Lea las Instrucciones de Uso.

I
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: And~ea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORlhDO POR LAANMAT PM-1842-263

I
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DESCRIPCiÓN:

Los ele¿trodos quirúrgicos Specify SureScan MRI de Medtronic, Modelos 977C165,
977C19b, 977C265 y .977C290, forman parte de un sistema de neuroestimulaciói' para la
terapia ¿ontra el dolor.

. .

Sistemas de neuroestimulación con la tecnología SureScan MRI I
Cuando]se implanta un sistema de neuroestimulación de Medtronic con la tecnología
SureScan MRI conforme a las indicaciones (consulte "Criterios de compatibilidad 'del
implant~ con exploraciones de MRI de cuerpo completo" en ra página 16), dicho ~istema
es compatible con exploraciones por resonancia magnética (MRI) de todo el cuerpo en
condiciohes específicas, es decir, puede explorarse cualquier parte de la anatomía del
pacient~ si se cumplen condiciones especificas. . I
Consulte el manual de instrucciones de uso Directrices sobre MRI para los sistemas de
neuroestimulación contra el dolor crónico de Medtronic para ver las condiciones d.eMRI,
así com0 advertencias y medidas preventivas específicas para MRI, para la realización de
exploradiones de MRI.

~~::::~~ d•• "~ •
• Anclaj~s:
- dos al$tas (2)
- tres aletas (2)
- EZ (2)1
• Elevador de paso
• Electrodo simulado
• Tunelizbdores: varilla de tunelización, punta de tunelización (estrecha), tubo de
tunelizadión
• Llave dinamométrica
• Documbntación

Fínalida~ de uso I
El siste~a de neuroestimulación se utiliza para ayudar a controlar el dolor intratable crónico <lel
tronco, lás extremidades o ambos, la enfermedad vascular períférica
la anginá de pecho intratable.

comllojentes implantados y exploraciones de MRI

Criterios de compatibílídad del ímplante con exploracíones de MRI de cuerpo completo

cuerpo cbmpleto en condiciones específicas, implante un sistema de neuroestimuiación de
Medtronit con la tecnología SureScan MRI de la siguiente manera: 1

• Utilice ~nicamente componentes del sistema de neuroestimulación SureScan MRI
(por ejenlplo, electrodos y neuroestimuladores). I
Nota: Lo~ números de modelo de extensiones de la serie 3708 (por ejemplo, 37081, 37082
37083) no son compatibles con exploraciones de MRI de cuerpo completo. I I
ImPlanteiel neuroestimulador en las nalgas, el abdomen o el flan.o (es decir, la región lateral y
posterior entre las costillas y la pelvis). .

• Coloqu la punta o puntas del electrodo en el espacio epídur pinal.

RO RIGUEZ
¡rectora écnica

M.N. '--1045 -.IM.P.17090
_RepreSC-htante Legal

MODTRDNI7CA 'NC
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, '" fe• Explarte los electrodos o extensiones contra el dolor previamente abandonados que p SePRO~ ~

haber eh el paciente (es decir, electrodos o extensiones, o partes de ellos, no co~ectados a
neuroe~timulador). I I
Nota: Confirme la compatibilidad con las exploraciones de MRI de cualquier otro dispositivo
médico~mplantado. Otros dispositivos médicos implantados pueden limitar o resthngir las I
exploraciones de MRI. I

• IntrodGzca la información del número de modelo y de la ubicación de implantación de todos los
componéntes utilizando el programador del médico. I I
Si no s~ cumplen los criterios de implantación anteriormente indicados, el paciente no tendrá un
sistem~~,.de neuroestimulación compatible con exploraciones de MRI de cuerpo completo. Lé
compat) i1idadcon exploraciones de MRI estará limitada. I

Consult el manual de instrucciones de uso Directrices sobre MRI para los sistemas
de neurbestimulación contra el dolor crónico de Medtronic para ver las condicion~s de
MRI: a~~como advertencias y medidas preventivas especificas para MRI, para la Irealizació~ de
explorabiones de MRI. Las exploraciones por resonancia magnética realizadas en condiciones
diferent~s puede causar lesiones al paciente o daños en el dispositivo implantadd.

I1
Al cambiar componentes

Adverte¡~cia:Antes de explantar y sustituir un neuroestimulador existente, imprima un informe
desde él neuroestimulador existente que muestre la información sobre los compohentes
implant~dos y sobre cualquier componente abandonado. Al añadir, cambiar o exttaer
neuroestimuladores, electrodos, extensiones y accesorios, programe siempre infdrmación
actualiz~da sobre los números de modelo de los componentes, la ubicación de lo~ implantes y los
datos d~ los posibles componentes abandonado s a fin de restablecer la compatibilidad con las
explora~iones de MRI. I I
Si esta ¡hformación se introduce incorrectamente o no se actualiza, los datos sobre la
compatibilidad con el tipo de exploración de MRI serán inexactos y el paciente estará sUjeto

l

a uno
de los sIguientes riesgos: I
• Se pefmite al paciente someterse a una exploración de MRI inadecuada para los componentes
implantá1dos,lo cual podria provocar el calentamiento de los tejidos y, en consecu'encia, caJsar
daños eh ellos o lesiones graves al paciente ..,
• Se impide innecesariamente al paciente que se someta a una exploración de
MRI. I1

Identifibación de los electrodos Specify SureScan MRI implantados

Para idJltificar un electrodo Specify SureScan MRI implantado, realice una exploración
,11 I

radiográfica y busque la transición del tamaño del diámetro del cuerpo del electrodo en la q e
termina ~acubierta trenzada dentro de la pala (Figura 3). l.
Nota: La identificación radiográfica del electrodo únicamente debe utilizarse para ponfirmar a
exactitua de la información sobre la ubicación del implante y de los componentes introducid~ en el
neuroes'limulador. No utilice la identificación radiográfica para llegar a la conclusi6n de que él
sistema'í'~eneuroestimulación completo es compatible con exploraciones de MRI de cuerpo

I Icomp eto.

I

I

,"-'-',- ..
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Electrodo Specify SureScan MRI (arriba)

Transición de la cubierta trenzada sobre el cuerpo del electrodo

I ...)~e-:-:-:-:-:~

•

s)"'---.,c -:.: •.:.:-:~
Cuerpo del electrodo sin la tecnologia SureScan MRI (abajo)

Figura 3. Electrodo Specify SureScan MRI (con cubierta trenzada) comparado con un
'.1 electrodo sin cubierta trenzada (se muestra un electrodo 5-6-5). :

I
Instrucciones de uso

I

Los médicos que realizan la implantación deben tener experiencia en los procedimientos de
acceso ~pidural y estar totalmente familiarizados con todas las indicaciones e inst'rucciones (lel
productd. I I
Nota: Irrlplante este electrodo después de que el paciente complete un periodo de estimulación de
prueba para determinar la eficacia de la estimulación en el tratamiento del dolor. Goselectrobos
qUirÚrgicb.s Specify SureScan MRI 5-6-5 Y2x8 no están indicados para estimulaciones de p~lueba
fuera de 'quirófano. :
Advertencia: Evalúe la geometria y la idoneidad del conducto raquideo (utilizand6 un métoQo
imaginolÓgico adecuado) para asegurarse de que el conducto raquideo puede ac¿ptar de fOhna
segura I~ introducción y la colocación permanente de la pala y del cuerpo del electrodo quirÚrgico.
Duran.te hta evaluación deben tenerse en cuenta los siguientes factores: 1 I
• EspaciÓsuficiente dentro del conducto raquideo .
• Trastorhos o intervenciones quirúrgicas preexistentes que puedan haber alterad. la anatomía
epidural ~el paciente. I
• Posibilidad de cambios tisulares alrededor del electrodo tras la implantación. .
• Cambios en el espacio epidural asociados al movimiento vertebral habitual. .
Un espaGio insuficiente para alojar el electrodo puede provocar una compresión localizada de la
médula Eispinaly aumentar asi el riesgo.de lesión medular. I I
Advertetcia: No se ha demostrado la seguridad ni la eficacia de la utilización de este electrodo
con más ,de un neuroestimulador. Si se conecta este electrodo a más de un neuro~stimuladdr,
podría p~oducirse una lesión del tejido nervioso. 1 I

Precaución: No se recomienda implantar la pala del electrodo quirúrgico en lugares anatómicos
que pres~nten un grado alto de movilidad (como la columna cervical). I I
Las tensiones asociadas a estos lugares pueden reducir el tiempo de supervivencia funcional del
electrodo y hacer necesaria una reprogramación y/o una sustitución temprana del électrodo para
restaurar: una terapia eficaz.
Precauciones:
• No doblé, retuerza ni estire el electrodo, ya que podría dañarse el componente. I
• Utilice ~olamente pinzas con punta de goma para manejar el electr do. No utilice instrumentos
cortantes', como un hemostato, ya que podrían mellar o cortar el aísl nte. 1

• No utilide solución salina ni otros Iiquidos iónicos en las conexion ,ya que podría produci se un
corto¿irc¿íto. .
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Precaución: No deje abandonados en el paciente electrodos ni ninguna parte de'lelectro ~ ...._0k
extensibnes para terapia contra el dolor al cambiar componentes o m. .....-.¡;.
explant~r de manera permanente el neuroestimulador. Los componentes abandonados pod -1 . PRO\)'

impedir que se permita al paciente someterse a exploraciones de MRI en el futurb debido a la
preocupbción por el posible calentamiento de los polos del electrodo, el cual podtía causar
lesione~ en los tejidos.

preparJción para la intervención quirúrgica
Antes dé abrir el envase del electrodo, compruebe el número de modelo, la fecha "No utilizar
despué~ de", la longitud del electrodo y el tipo de conector. . I
Nota: Seleccione una longitud del electrodo que sea suficientemente larga para dejar bucle~ para
liberar la tensión y para la conexión directa a un neuroestimulador . I

SureScan MRI.

cOlocaJión de un electrodo quirúrgico

precaudión: No coloque los polos del electrodo fuera del espacio epidural raqUíd10.
Si se utilizan otras ubicaciones para los polos del electrodo (p. ej., ubicación no epidural en el
cuello o la cabeza), se limitará la compatibilidad con las exploraciones de MRI. Ellpaciente rb será
compatible con exploraciones de MRI de cuerpo completo. t
Considere las siguientes sugerencias al realizar la laminotomía:
Nota: Es preferible realizar una laminotomia a una laminectomía debido a que los electrodo
quirúrgicos están diseñados para encajar en el espacio epidural bajo el cuerpo ve:rtebral.
• Realice una laminotomía 1-2 espacios vertebrales por debajo de la posición finaí deseada e la
pala del klectrodo quirúrgico. I
• Utilice Ln electrocauterio para diseccionar el sitio.
• Evite uha separación subperióstica para mantener un campo quirúrgico despejado .
• Inyect~ una cantidad adicional de anestesia local justo antes de separar los mús'culos
paraespinosos de la columna vertebral.
• Debe a~ministrarse más anestesia libremente a petición del paciente .
• La anchura de la laminotomia debe ser compatible con la anchura de la pala del
electrodÓ.

Precaución: Asegúrese de que la laminotomía es suficientemente ancha para dar cabida a la pala
del electrodo quirúrgico. De lo contrario, podría forzarse el paso del electrodo al espacio epi, ural,
lo cual pOdría dañar el electrodo. i I
• Si el e~pacio interlaminar es estrecho, utilice instrumentos para apartar el ligamento amarillo y
retire una cantidad suficiente de hueso para insertar el electrodo simulado. I I
(Durante' esta exposición podría ser preciso utilizar unas pinzas de osteotomía) .
• Utilice pinzas bipolares para sujetar y coagular la grasa epidural para así poder eliminar la grasa
y dejar al descubierto la duramadre. I I
Advertehcia: Introduzca el elevador de paso, el electrodo simulado y el electrodo con un ángulo
pequeñol Si se utiliza un ángulo demasiado grande podría producirse una contusión de la m~dula
espinal. I I I
1. Introdt!Jzcacon cuidado el elevador de paso para despejar un espacio para la pala del elettrodo.
a. IntrodtJzca lentamente y aplicando una fuerza minima el elevador de paso en el espacio I

epidural a lo largo de la línea media, guiando la entrada de modo que el ángulo de aproximación,
sea lo más pequeño posible.
b. Extraiga el elevador de paso.
2. Introdl!Jzcacon cuidado el electrodo simulado radiopaco.
a. Introd~zca el electrodo simulado radiopaco en el espacio epidural para segurarse de que la
ubicació~ y el tamaño del lugar de implantación del electrodo son correcl s.
b. Extraiga y deseche el electrodo simulado.

I

I
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precaulión: Utilice cera para hueso o el instrumental apropiado para asegurarsei de q~e I . de):~ t/
óseo della laminotomia sea liso. Los bordes afilados pueden dañar el electrodo y causar as d' llEP~G\l'~
estimulación intermitente o la pérdida de la estimulación. " "l
3. Coloq~e el electrodo quirúrgico:'
a. Utiliz~ndo unas pinzas con puntas de goma para sujetar la pala del electrodo, coloque co
cuidado Ilapala del electrodo en el espacio epidural. I "J"
Nota: Asegúrese de que los polos de .estimulación están orientados hacia la duratnadre.
b. Haga lavanzar la pala del electrodo en sentido cefálico hasta que quede compl~tamente entro
del espacio epidural. I
c. En lo~ casos de dolor bilateral, coloque el electrodo cerca de la línea media.
4. Compruebe la posición del electrodo mediante fluoroscopia (proyecciones AP ~ lateral).

,
Estimul1ición de prueba intraoperatoria

1. Consulte las instrucciones relativas al dispositivo o dispositivos externos utilizados en la
estimulación de prueba intraoperatoria.
2. Determine los parámetros de estimulación óptimos, comenzando con una dura<:;ióndel im ulso
de 210 a 240 ~s y una frecuencia de 30 Hz. :"
Nota: ASegúrese de que el paciente puede responder de inmediato. I
3. Aumehte la amplitud (V) partiendo del valor más bajo mientras formula al paciente preguntas
concretaS para identificar el umbral de percepción (la amplitud a la que el pacientE!,percibe lb
parestesia por primera vez), el umbral de molestia (la amplitud a la que la parestesia es superior a
la tolera~cia del paciente) y la cobertura de la parestesia. i I
Nota: silno se consigue una cobertura de parestesia correcta, cambie los ajustes ,de los polos
antes de cambiar la posición del electrodo para confirmar la dirección del movimiento del I

electrodo. I
4. Docurhente en la historia clínica del paciente la posición del electrodo que ha proporcionaro la
cobertur~ de estimulación adecuada (es decir, registre"los ajustes y las respuestaS del paciente e
incluya yna imagen f1uoroscópica de la posición final del electrodo). I I

Procedilmiento de implantación: conexión del electrodo directamente a un el,lroestimu,lador
Después de la estimulación de prueba intraoperatoria, utilice este procedimiento para conectar el
electrodo quirúrgico directamente a un neuroestimulador de Medtronic.
Este procedimiento incluye las siguientes secciones:
• Creación de bucles para liberar la tensión
• Fijación del electrodo (opcional)
• Creación de un bolsillo subcutáneo para el neuroestimulador
• Tunelización del electrodo para su conexión directa a un neuroestimulador i

creació~ de bucles para liberar la tensión '
1

Precaución: Cuando implante electrodos quirúrgicos, utilice bucles para liberar la tensión según
se indica! La implantación de electrodos quirúrgicos sin bucles para liberar la tensión puede I
reducir el tiempo de supervivencia funcional del electrodo y hacer necesaria una reprogramación
y/o la sU$titución prematura del electrodo para restaurar una terapia eficaz. I I

1. Mientrbs mantiene la posición del electrodo, cree un bucle para liberar la tensión con cad~ uno
de los cJerpos del electrodo, enrollando los cuerpos del electrodo cerca de la palé!del electrodo

. 1

(Figura 4).
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Figura 4. Bucles para liberar /a tensión creados con los cuerpos del electrodo (se muestra
; I el uso opcional de anclajes).

Precauciones:
• No ten~e el electrodo. Deje una longitud sobrante del electrodo suficiente para p,ermitir el
movimiehto del paciente. Si se tensa el electrodo puede provocarse un cortocircuito o un circuito
abierto, ~si como el desplazamiento de los componentes implantados. I I
• Enrolle: la parte sobrante del cuerpo del electrodo formando un bucle circular mayor de 2 cm (0,8
pulg.) d~ diámetro. No cree una curva o bucle en forma de U (Figura 5). Un bucle Icircular re~uce
la posibilidad de interferencias electromagnéticas y sus efectos e impide que el cuerpo del
electrodo se retuerza o sufra daños. i

,
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Figura 5. Enrollamjento de la parle sobrante del electrodo.

2. Introduzca los bucles para liberar la tensión en el bolsillo del electrodo (Figura 6).

Figura 6. Introduzca los bucles para liberar la tensión en el bolsillo del electrodo (se
muestra el uso opcional de anclajes).

3. Si lo de.sea, utilice el neuroestimulador externo para verificar que la posición del electrodO]y el
patrón de estimulación no han cambiado.

Fijación del electrodo (opcional)
El uso de anclajes queda a discreción del médico. El uso adecuado de anclajes requiere el ,so de
bucles para liberar la tensión para reducir las tensiones aplicadas al electrodo. No.se recomienda
usar anclajes que no sean de Medtronic, ya que podrían limitarse o restringirse las exploraciones
de MRI. i • I
Precaución: No realice ligaduras alrededor del cuerpo del electrodo o a través del la pala del
electrodd, ya que podrian dañar el aislante.
Notas: I

• Cada cuerpo del electrodo debe fijarse por separado .
• Puede Utilizar agua estéril para lubricar el anclaje .
• Los an¿lajes EZ pueden recortarse para reducir su longitud .
• UtiliC.e ~i10de sutura irreabsorbible 2-0 (como seda o algunos tipos de malla de poliéster
trenzada) para fijar el anclaje. I
1. Mientras mantiene la posición del electrodo, deslice el anclaje sobre I extremo. proximal e
cada 'cu~rpo del electrodo.
2. Deje Jna longitud suficiente en el cuerpo del electrodo y cree un b le ara libe ar la tens ón
entre¡la ~ala del electrodo y el anclaje. . 1
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3. Fije un anclaje a cada cuerpo del electrodo atando ligaduras alrededor de las ranuras e
en el centro del anclaje.

Precauciones: i
• No utilipe material de sutura de polipropileno sobre los componentes de silicona! El polipropileno
puede d~ñar el componente y causar asi un fallo de este. 1

• No apriete excesivamente las ligaduras sobre el anclaje. Si las ligaduras están demasiado
apretadás pueden dañar el componente. I
4. Fije Ids anclajes en posición suturándolos al ligamento supraespinoso o a la fascia

I '

~~. I

Para lo~ anclajes EZ: Realice una ligadura, pase la sutura alrededor del anclaje y realice otra
ligadura! Utilice un minimo de cuatro suturas. Suture el anclaje al ligamento supra'espinoso a la. , ,

fascla p~ofunda.
• Para los anclajes con aletas: Suture el anclaje al ligamento supraespinoso o a la fascia
profund~ después de fijar el anclaje al electrodo.
Nota: ds pruebas de laboratorio han demostrado que la inyección de adhesivo médico de
silicona ~ntre el anclaje y el electrodo después de atar las ligaduras aumenta la fJerza de sujeción
.entre arribos. I I
5. Si lo desea. utilice el neuroestímulador externo para verificar que la posición del electrodo yel
patrón de estimulación no han cambiado. :

Creación de un bolsillo subcutáneo para el neuroestimulador
Notas:
• Consulte el manual de implantación del neuroestimulador para determinar la profundidad
apropiada del bolsillo subcutáneo. i
• El neurbestimulador debe colocarse en el lado del cuerpo contrario al de otro dis'positivo
implanta~o activo que tenga el paciente y preferiblemente en el lado derecho del cuerpo para
permitir lb colocación futura de dispositivos cardiacos en el lado izquierdo del paciente .
• Si un p~ciente padece un trastorno en el área de implantación del neuroestimula'dor
que pOd~rtiaprecisar exploraciones de MRI, coloque el neuroestimulador en otro lugar
de impla tación adecuado para evitar la distorsión de la imagen que generaria el ¡

neuroes ,imulador en el área anatómica de interés durante una exploración de MRI.
1. Elija uh lugar de implantación del neuroestimulador en las nalgas, en el abdomén o en
un flancÓ (Figura 7) de manera que el paciente sea compatible con exploraciones de MRI de
cuerpo crmPleto.

!

Abdomen (región anterior entre la costilla
más inferior y la pelvis) ,

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

\
¡NalgaS

Figura 7. Lugares de implantación del neuroestímulador para una comp
exploraciones de MRI de cuerpo completo

I\N EA ROD GUEZ
Directora Té ;nica

M.N. 140-15 - M.f.17090
Representante Legal

MéBTR9Ni(; bA7A I:~~.



2 32 O iA.M . .<\i . ",.')'
I I FOLIO'

2. Realiee una pequeña incisión que permita que el neuroestimulador encaje de ~aner~ a da ~
en ElI bolsillo subcutáneo. I ''''0$' •......•........ .¡;.
3. Cree Inediante disección roma un bolsillo subcutáneo del tamaño suficiente para que el I -4 DE p~o'J., ,

neuroes'timulador y las vueltas sobrantes del electrodo quepan de manera ajustada.
Precaudión: Para evitar la inversión del dispositivo, el bolsillo del neuroestimuladbr no debe ser
más grahde de lo necesario para dar cabida al neuroestimulador y a la parte sobrbnte de I
electrodb. La inversión del dispositivo puede causar daños en los componentes, desplaza m ento
de los electrodos, erosión cutánea o estimulación en el lugar del implante, lo cual iharía necésaria
una nue~a intervención quirúrgica para restaurar la terapia.

I

Tuneliz~ción del electrodo para su conexión directa a un neuroestimulador
Nota: si¡i se desea un tunelizador más largo, puede utilizarse un kit de accesorios de tunelizador
de Medttonic. . I

1. Después de simular la ruta de tunelización, marque la piel del paciente para el bolsill<;>del
neuroestimulador. l

Precauciones:
• Cuando coloque el electrodo, evite que se formen acodaduras o curvas agudas, ¡yaque po rían
rompers~ los hilos. Los hilos rotos pueden crear un circuito abierto, dando como resultado I~
pérdida de estimulación o el fallo del componente y haciendo necesaria su sustitu~ión qUirú~gica.
• CuandÓcoloque dos cuerpos de electrodo, asegúrese de que el área existente entre ellos sea
minima ~Figura 8). Si los cuerpos del electrodo están colocados en forma de buclé y el paciJnte
queda expuesto a alguna fuente de interferencia electromagnética (como detecto~es antirrotio), el
pacientel puede percibir un aumento momentáneo de la estimulación que en ocasiones se ha
descrito :como una estimulación molesta (sensación de sacudida o descarga). .

~i~
Correcto ~",_=========~:;;,:

Incorrecto

Figura 8. Colocación para dos cuerpos de electrodo.
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2. Después de acoplar los tunelizadores, tunelice subcutáneamente desde el olsillo del
neuroestimulador hasta el lugar de incisión del electrodo. I
Precaución: Proceda lentamente cuando el tunelizador se aproxime alluga de implantación del
electrodo. Si se-aplica una fuerza excesiva, el paciente podría sufrir un trau iSn]o adicion~1al.
desapar~cer súbitamente la resistencia a la tunelización.
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Notas: • 2 3 2 Q. ~-"""-"""~r;;
• No es aconsejable una tunelización profunda. I . j 4 DE p~o\l.
• Evite lás costillas inferiores .
• Si el tu'nelizador no llega al lugar de incisión del electrodo, realice una incisión intermedia.
3. Dese~rosque la punta de tunelización; a continuación, retire el tunelizador dejahdo coloc do el
tubo de tunelización en el túnel. I . I
4. Insert~ suavemente el extremo proximal (conector) de .Iosdos cuerpos del electrodo a trav

1

és del
tubo de tunelización hasta el bolsillo del neuroestimulador. I
5. Desp¿és de retirar con cuidado el tubo de tunelización, compruebe que la posición del electrodo
no ha dmbiado. 1 I

6. Cons¿lte en el manual de implantación del neuroestimulador las instrucciones para conectar el
electrodb al neuroestimulador. I j
C t .1 d' .on ralljl IcaClones . I

Diatermia. No aplique diatermia de onda corta, diatermia de microondas ni diatermia terap utica
medianté ultrasonidos (se hace referencia a todo ello como diatermia) a paciente~ que teng~n
implanta'do un sistema de neuroestimulación. La energía producida por la diaterm'ia puede 1

transferitse a través del sistema implantado y ocasionar daños en los tejidos en ei lugar donde se
encuentqen los polos implantados, lo que podría dar como resultado lesiones gra~es e inclu~o la
muerte. Consulte el Apéndice A: Interferencia electromagnética, si desea más información.

Adverte~ci~s • . . . . . I
Interferencia electromagnetlca (IEM) • La Interferencia electromagnetlca es un campo de
energía que generan los aparatos que hay en casa, en el trabajo, en entornos médicos o públicos
y que es:lo suficientemente intenso como para afectar al funcionamíento del neur¿estimulad'or.
Los neuroestimuladores incluyen funciones que proporcionan protección contra la~ interferehcias
electrom'agnéticas. Es improbable que la mayoría de los dispositivos eléctricos y Ips imaneslcon
los que nos encontramos en un día normal afecten al funcionamiento del neuroestimulador. No
obstante, las fuentes de interferencias electromagnéticas fuertes pueden provocat las situaciones
siguientes: . I I
• Lesiones graves o muerte del paciente, como resultado del calentamiento de los componentes
implantados del sistema de neuroeslimulación y de daños en el tejido circundante. l
• Daños en el sistema que provocan pérdida o cambio en el control de los sintomas y que
requieren una sustitución quirúrgica .
• Cambios funcionales en el neuroestimulador que hacen que este se active o desactive
(especialmente los neuroestimuladores que permiten el uso de un imán) o vuelva a los ajust s de
reinicialización de la alimentación (POR), dando como resultado la pérdida de estimulación ~ la
reaparición de los síntomas y, en el caso de la situación POR, haciendo necesaria una
reprogramación por parte del médico .
• Cambios imprevistos en la estimulación que causan un aumento momentáneo en la
estimulación o una estimulación interm itente, que algunos pacientes han descrito como una
sensació'n de sacudida o descarga. Aunque los cambios imprevistos en la estimulación pueden
producir 'una sensación molesta, no causan daños en el dispositivo ni lesiones al paciente dé
forma di~ecta. En casos poco frecuentes, los pacientes han sufrido caídas y lesiones como I
resultado de un cambio imprevisto en la estimulación. Consulte la Tabla 1 a partir:de la página 68
y el Apé~dice A: Interferencia electromagnética, si desea información sobre las fuentes de lIi:M y
sobre el bfecto de la IEM en el paciente y en el sistema de neuroestimulación, aSílcomo
instruccibnes para reducir el riesgo de IEM.
Si deseal obtener información sobre los efectos de la IEM sobre la progr mación, consulte
"AlteraciÓn de la señal de telemetría debido a IEM"

I
1
.1
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Exploración por resonancia magnética (MRI) - Consulte el manual de instrucciones para las
exploraciones por MRI que acompaña a este producto para informarse de las con~iciones d~ la
MRI y dé las advertencias y medidas preventivas especificas de la exploración por MRI. No [realice
una exploración por MRI a un paciente que tenga implantado un componente del sistema de
neuroestimulación hasta que haya leído y comprendido completamente toda la información i
contenida en el manual de las instrucciones para las exploraciones por MRI. Las exploraciones
por resonancia magnética realizadas en condiciones diferentes pueden ca usar lesiones al I
pacientelo daños en el dispositivo implantado :
Daños en la carcasa - Si la carcasa del neuroestimulador se rompe o perfora debido a fuerzas
externas!, podrían producirse quemaduras graves a causa de la exposición a los productos I
químicoS de la bateria.
Interacc'ión del neuroestimulador con dispositivos cardiacos implantados - Cuando el¡
estado nlédico de un paciente requiera un neuroestimulador y un dispositivo cardíaco implantado
(como u~ marcapaso o un desfíbrílador), los médicos implicados en ambos díspositivos I
(neurólogo, neurocirujano, cardiólogo, cardiocirujano) deben comentar las interacciones posibles
entre los:dispositivos antes de la intervención quirúrgica. Para minimizar o prevenir los efectbs
descritos a continuación, implante los dispositivos en lados opuestos del cuerpo y siga cualquier
otra ínst~ucción adicional .
• La terapia de desfibrílación administrada por un desfibrílador implantad puede dañar el
neuroestimulador.
• Los impulsos eléctricos del sistema de neuroestimulación pueden int cionar con la operación
de detecbón de un dispositivo cardíaco y generar una respuesta ina c da de éste. Para
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minimizar o impedir que el dispositivo cardíaéo detecte la salida del neuroestimulldor:p
este últir\,o con una configuración bipolar y con una frecuencia mínima de 60 Hz. Progra
disp6siti~0 cardiaco en el modo de detección bipolar.

MedidaJ preventivas
I
I

Utilizaci,ón en poblaciones especificas
Utilización en poblaciones específicas - No se han establecido la seguridad y la eficacia lile esta
terapia en los siguientes casos: I I
• embarazo, feto o parto ,
• uso pediátrico (pacientes menores de 18 años)

Formación del médico
Médicos que realizan la implantación - Los médicos que realizan la implantación deben tener
experiencia en procedimientos espinales y repasar los procedimientos descritos en el manual de
implantación antes de la intervención quirúrgica. I I

Médicos que realizan la prescripción - Los médicos que realizan la prescripción deben tejer
experienCia en el diagnóstico y el tratamiento del dolor crónico resistente al trataniiento y es ar
familiaritados con el uso del sistema de neuroestimulación.

Almace~amiento y esterilización
Envasado de los componentes - No implante un componente si se han producido las
circunst~ncias siguientes: I
• El envdse de almacenamiento se ha perforado o alterado, ya que no puede garantizarse la
esterilid~d del componente y podría producirse una infección. I

• El componente muestra signos de daños, ya que podría funcionar de forma incorrecta .
• La fech'a "No utilizar después de" ha vencido, ya que no puede garantizarse la e$terilidad el
componJnte y podría producirse una infección; además, la vida útil de la batería dé,
neuroeslimulador puede reducirse y hacer necesaria una sustitución temprana. I
Esteriliz~ción - Medtronic ha esterilizado el contenido del envase antes de su envío mediante el
proceso ~ue se indica en la etiqueta. El dispositivo es válido para un solo uso y nd está diselíado
para ser !reesterilizado. I I
Temper~tura de almacenamiento: electrodos y extensiones - No almacene ni transporte el
electrodó ni la extensión a temperaturas superiores a 57 oC(135°F) o inferiores al-34 oC(-30°F).
Los componentes pueden dañarse si las temperaturas se encuentran fuera de est~ intervalol.
Temperatura de almacenamiento: neuroestimuladores - No almacene ni transporte el
neuroestimulador a temperaturas superiores a 52 oC(125°F) o inferiores a -18 oC'(O °F).
Los componentes pueden dañarse si las temperaturas se encuentran fuera de este intervalo

Implantllción 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 únicamente
componentes de Medtronic Neurological que sean compatibles o que estén especificados en la
sección Sobre el uso previsto (si aparece). I j
Los componentes son compatibles cuando se cumplen las siguientes condiciones:.
- Los cOTPonentes tienen la mísma indicación. I
- Para componentes implantados, el espaciado entre los contactos y el número de contacto de

, I ,

polos en las conexiones para el electrodo y la extensión! neuroestimulador o para:la extensión y el
neuroestimulador son iguales. 1 I
Consultellos anexos con indicacíones y la etiqueta de envio de cada roducto para obtener dicha
infor":Jación. I I
• COrlJpJ¡nentes no fabricados por Medtronic: No se hace nin afirmación sobre segu~idad o
efica¿ia en relación con la compatibilidad de la utilización de co nentes no fabricados por
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Medtronic con componentes de Medtronic. Consulte la documentación de los prodÚ(;tos (); ~
fabricadps por Medtronic si desea más información. I '" 11' •.•.•.. ~'v'"
Compatibilidad, extensión bifurcada. Cuando se utilice una extensión bifurcada con l O"'PROO.
un núméro de contactos diferente al del neuroestimulador, seleccione electrodos bon una
impedaricia similar. El uso de un electrodo de baja impedancia con un electrodo de impeda cia
estándat puede dar como resultado diferencias en la estimulación percibida. I

Se descbnoce el efecto del uso de electrodos diferentes. (Un electrodo de baja impedancia
[inferior b 2 ohmios/10 cm] es un producto de Medtronic cuyo nombre o número db modelo está
designa~o como "Z", o "LZ" o "baja impedancia".) I I
Manipulación de componentes - Manipule con extremo cuidado los componentes implantables
de este ~istema. Estos componentes pueden dañarse por una tracción excesiva q por I
instrum~ntos afilados, lo cual puede provocar una pérdida de estimulación o una estimulación
intermitente que hagan necesaria su sustitución quirúrgica. Consulte el manual de implantadión
correspondiente para obtener instrucciones adicionales. I

Colocación de extensiones para varios electrodos - Cuando se implanten varibs electrodos,
dirija loslelectrodos-extensiones de forma que el área que los separe quede redudida al min'imo
(Figura 1). Si los electrodos-extensiones se colocan en forma de bucle y el paciente queda I
expuestó a alguna fuente de interferencias electromagnéticas (como los detectorels antirroblil),
éste pudde percibir un aumento momentáneo de la estimulación, que algunos padientes ha
descrito bomo una estimulación molesta (sensación de sacudida o descarga) .

. Correcto ~>===C::::l:>===-~

I
Incorrecto

I
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Fi9la 1.Colocación para varios electrodos-extensiones. .

Ubicación del neuroestimulador - Seleccione una ubicación que cumpla las siguientes
condiciones:
• Separación minima de 20 cm (8 pulg.) de otro neuroestimulador para minimizar las interfer ncias
en la tel~metria y una posible terapia inadecuada. • I
• En el lado opuesto del cuerpo al que se encuentre otro dispositivo implantable aGtivo (come un
marcapa'so o desfibrilador) para minimizar la posible interacción entre los diSPoSitiyos. I
• Lejos db estructuras óseas (p. ej., 3-4 cm [1,2-1,6 pulg.]) para reducir al mínimo las molestias
en la zoria del neuroestim ulador. I j
• Lejos db zonas de restricción o presión para reducir al minimo la posibilidad de erosión de la piel
y de inol~stias para el paciente. I
• En un área accesible al paciente para que pueda funcionar correctamente un dispositivo d
control pbr el paciente (por ejemplo, programador del paciente, imán d control, tr~nsmisor de
radiofrec~encia).

¡ ,1
i I1 ,, .,
I,
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Desintoxicación de los pacientes - Antes de colocar los electrodos para realizar la estim <l' • ~n\)'~
de prue6a, es necesario que los pacientes se hayan desintoxicado de cualquier nbrcótico q~e
estuvierkn tomando. Si los pacientes no han sido desintoxicados, es posible que la estimul~ción

I ,

de prue~a no se pueda evaluar correctamente. :

progralaCión por el médico . 1

Limite ¡¡'ferior de la amplitud - Programe el limite inferior de la amplitud en 0,0 V. Si el paeiente
no pued~ ajustar la amplitud en 0,0 V antes de desactivar el neuroestimulador, eS posible q~e
sienta una estimulación inesperada o molesta. I
Ajuste de los parámetros - Para evitar una posible estimulación molesta o inesp,erada
(sensación de sacudida o descarga): :
• Programe los cambios de los parámetros en incrementos pequeños por encima del umbral de
percepción (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 neuroestimulador externo
- sustituir las pilas del estimulador de prueba o del neuroestimulador externo
- activar, el neuroestimulador o el estimulador de prueba i I
Interacción del programador con un implante coclear - Si el paciente tiene un implante
coclear, minimice o elimine la posibilidad de que se oigan clics involuntarios durante la telemetría
manteniéndo la parte externa del sistema coclear lo más alejada posible del cabezal de
programkción o desactivando el implante coclear durante la programación. I

Interacdón del programador con ambientes inflamables - El programador no está certificado
para utilikarse en presencia de mezclas inflamables de anestésicos con aire o con oxigeno óxido
nitroso. $e desconocen las consecuencias de utilizar el programador cerca de atm¡'ósferas
inflamab!es.
Interacc.ión del dispositivo con otros dispositivos implantados - Si un paciente lleva un
neuroestimulador y otro dispositivo implantado activo, como un marcapaso, desmJrilador o
neuroestimulador: I
• La señal de radiofrecuencia (RF) utilizada para programar estos dispositivos puede reinicializar o
reprogramar el otro dispositivo. ! I
• El imán de un programador cardíaco puede activar funciones del neuroestimulador control~das
magnéticamente. I

Para verificar que no se ha realizado una programación accidental, los médicos félmiliarizadq>s con
cada dispositivo deberán comprobar los parámetros programados antes de dar de alta al paCiente
y después de cada sesión de programación de cada uno de los dispositivos que tuviera
implantado el paciente (o tan pronto como sea posible después de estas ocasiones).
Además,1 debe indicarse a los pacientes que se pongan en contacto con su médic6
inmediatamente si presentan síntomas que pudieran estar relacionados con cualq~iera de los
dispositiVos o con las enfermedades que se estén tratando con dichos dispositivos. I
Estimulación de prueba con dos estimuladores de prueba o neuroestimuladbres externos -
Cuando ~e realice una estimulación de prueba en un paciente que tenga dos electrodos 1

implantados, no utilice dos estimuladores de prueba o neuroestimuladores externos al mismo
tiempo. Ll.asseñales de estimuladores de prueba y neuroestimuladores externos utilizados ¡
simultánéamente pueden interferir entre sí y producir resultados incorrectos. ¡
Alteración de la señal de telemetria debido a IEM - No intente realizar una telemetría en I
proximidad de equipos que puedan generar interferencias electromagnéticas (IEM'¡. Si la
interferencia electromagnética interrumpe la programación, aleje el program or de la posible
fuente de IEM. Algunos ejemplos de fuentes de IEM son los aparatos de res nandia magnética
(MRI), loS aparatos de litotricia, los monitores de ordenadores, los teléfonos móvilés, los equ'ipos
de rayos X y otros equipos de monitorización. I
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Dispositivos de programación y control por el paciente 2 32 Q \~ _..~:.;
Selección d~ grupos - Los pacientes deberían seleccionar el grupo que les hay", recomen, a o PI'O
médico para la actividad o postura actual. La utilización de otro grupo podría cau~ar una I
estimulación molesta o inesperada (sacudida o descarga) al activar la estimulació:n. .
Agotamiento de la bateria del neuroestimulador. Con el neuroestimulador Itrel 3, los pa<i:ientes
que tienen un umbral de percepción (la amplitud a la cual el paciente percibe por primera v~z la
parestesia) muy bajo pueden sentir una fluctuación de la intensidad de la estimulación cuan~o la
batería está a punto de agotarse. Para compensar esta fluctuación, es posible que los pacientes
tengan que reducír o aumentar la amplitud con más frecuencia para mantener el nivel dese¡¡do de
control de los síntomas.
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, imán de cOntrolo
transmisor de radiofrecuencia) sobre otro dispositivo médico ímplantado activo (como un
marcapaso, desfibrilador u otro neuroestimulador). El dispositivo de control por el paciente podría
alterar accidentalmente el funcionamiento del otro dispositivo.
Desactivación del imán del paciente. Si se ha desactivado en la programación el control del
neuroestimulador con el imán, el paciente necesita un programador para activar y desactivar el
neuroestimulador.
El imán del paciente puede dañar otros elementos. No coloque el imán del paciente encima o
cerca de monitores de ordenador, discos o cintas magnéticos de almacenamiento, televisorés,
tarjetas de crédito u otros elementos a los que afecten los campos magnéticos intensos. Si él imán
del paciente está demasiado cerca, estos elementos pueden sufrir daños. I
Manipul¡¡ción del dispositivo del paciente - Para evitar dañar el dispositivo, no lo sumerja en
líquido, no lo limpie con lejía, quitaesmalte, aceite mineral o sustancias similares, evite que $e le
caiga y no lo manipule de un modo que pueda dañarlo. l
Utilización del dispositivo por el paciente - Cuando utilice un neuroestimulador externo, n
program¡¡dor del paciente o un sistema de carga, tenga especial cuidado si se en(:uentra ce ca de
un entorno inflamable o explosivo. Podria producirse una interacción entre la atmósfera infl~mable
o explosiva y la batería del dispositivo. No se han descrito las consecuencias de utilizar un
dispositivo alimentado por pila cerca de un entorno inflamable o explosivo. 1

Estimulador de prueba o transmisor de radiofrecuencia (RF) • Aconseje al paciente que ,no
ajuste los controles del médico. Si el paciente ajusta estos controles, podría alterarse la ¡
estimulación, dando como resultado la pérdida de estimulación o una estimulación molesta.:

Sistema de carga (para neuroestimuladores recargables)
Contacto con la herí da - NO utilice el recargador sobre una herida no cicatrizada. El recargador,
la antena y el cinturón no son estériles, y si entran en contacto con la herida pueden causar una
infección.
Uso del recargador - Durante la recarga compruebe si la piel próxima al neuroestimulador $e
encuentra irritada o enrojecida. No se siente o tumbe sobre la antena ni aplique sobre ella una
presión excesiva. Intercale pausas regulares durante una recarga prolongada. A pesar de que no
se haya establecido ninguna relación de causa a efecto, durante la recarga o después de ella,
algunos pacientes han descrito, en la proximidad del neuroestimulador implantado, una sensación
de calor o molestia, la aparición de ampollas no producidas por el calor, o una irritación o
enrojecimiento de la piel. Entre los factores contribuyentes se encuentran el exceso de presión
sobre la antena, un periodo prolongado de recarga o ciertos factores psicológicos ,individuales del
Paciente. '
Carga baja de la bateria • Recomiende a los pacientes que carguen el neuroestirhulador cJando

aparezca un indicador de bateria baja (O» en el programador del paciente o bn el reCa1gadOr;
esto evit~ una descarga completa de la batería. Si se permite que la bat ía del neuroestimulador
se desdrgue completamente, el paciente no podrá cargar el neuroesti lador; sih embargd, el
médico podrá restablecer el funcionamiento de la batería utilizando el odo de re(:arga po~él
médico del recargador (consulte la sección de resolución de problem del manual del sottvJare).

f\N nI::. o RIGUEZ
¡rectora Tjécnici] I
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SI se deja que la batena del neuroestlmulador se descargue completament " stcQectará % ~
permanE;¡ntementeal neuroestimulador de una de las siguientes maneras: I ,... 1 4 DE p~o\l.
• Se restablece el funcionamiento de la bateria; sin embargo, es posible que las s~siones dJ car
tengan 9ue ser más frecuentes debido a que se ha reducido la capacidad de la b¡¡teria. I

• No se restablece el funcionamiento de la batería yes necesario sustituir quirúrgicamente el
neuroestimulador. El funcionamiento de la batería no se restablece cuando:. J
- La batería del neuroestimulador se encuentra dañada de forma permanente. .
- La batería del neuroestimulador se ha descargado completamente y se ha restablecido s
funcionamiento dos veces previamente. Si la batería se descarga completamente!una terceia vez,
el neuroestimulador alcanzará su fin de servicio. . I
Es necesaria la sustitución quirúrgica del neuroestimulador. '

Actlvidades del paciente
Actividades que requieren un retorcimiento o un estiramiento excesivos - Los pacientes
deben evitar cualquier actividad que pueda someter los componentes implantados del sisterpa de
neuroestímulación a una tensión indebida. Actividades tales como inclinaciones, retorcimientos o
estiramientos bruscos, excesivos o repetitivos pueden causar la rotura o el desplazamiento !le los
componentes. La rotura o desplazamiento de componentes puede provocar pérdida de
estimulación, estimulación intermitente y estimulación en el lugar de la rotura y requerir una ¡nueva
íntervención quirúrgica para sustituir o volver a colocar el componente. En particular, los pacientes
que reciben estimulación en la médula espinal de ben évitar inclinar excesivamente el troncol.
Conexión de la antena - No utilice los discos adhesívos para conectar la antena sobre la inbisión
del neuro..estimulador hasta que ésta haya cicatrizado. Los discos adhesivos pueden irritar 01 volver
a abrir la incisión. .
Uso de la antena. Si se produce hinchazón o enrojecimiento cerca del disco adhesivo, acorseje
al paciente que se ponga en contacto con el médico antes de utilizar de nuevo la antena. La
hinchazón o el enrojecimiento pueden indicar una infección o una reacción alérgica al disco
adhesivo o a la antena. ,
Manipulación de los componentes por el paciente (síndrome del "jugueteo")' - Los pac.ientes
deben evitar la manipulación o el frotamiento del sistema de neuroestimulación a través de la piel.
La manipulación puede causar daños en los componentes, desplazamiento del electrodo, erosión
cutánea o estimulación en el lugar del implante. La manipulación también puede causar la
inversión del dispositivo, haciendo que sea imposible cargar el neuroestimulador recargable.
Buceo o cámaras hiperbáricas • Los pacientes no deben bucear a un profundidad superior a 10
metros (33 pies) ni entrar en cámaras hiperbáricas a más de 2,0 atmósferas absolutas (ATA). Las
presiones por debajo de 10 metros (33 pies) de agua (o por encima de 2,0 ATA) pueden danar el
sistema de neuroestimulación. Antes de bucear o de utilizar una cámara hiperbárica, los paoientes
deben comentar con el médico los efectos de la presión alta.
Paracaidismo, esqui o montañismo. Las grandes altitudes no deberían afectar al
neuroestimulador; sin embargo, el paciente debe tener en ouenta los movimientos que implica
cualquier actividad planificada y tomar precauciones para no someter el sistema implantado a una
tensión excesiva. I

Los pacientes deben tener en cuenta que, durante la práctica del paracaidismo, el tirón brusco
que se produce al abrirse el paracaídas puede causar un desplazamiento o la rotura del ele¿trodo,
lo que podría hacer necesaria una intervención quirúrgica para repararlo o sustituirlo. I
Cambios imprevistos en la estimulación - Las interferencias electromagnéticas, los camb os de
postura y otras actividades pueden causar un aumento de la estimulación. percibida, que al9unos
pacientes han descrito como una estimulación molesta (sensación de sacudida o descarga);1por
tanto, los pacientes deben reducir la amplitud al valor mínimo y desactivar el neuroestimulador
antes de emprender actividades que puedan suponer un riesgo para ellos o para otras persdnas si
notan una sacudida o descarga inesperada (conducción, utilizació de herramientas eléctric~s).
Los pacientes deben comentar estas actividades con el médico.
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EliminaCión de los componentes I . ~4 o \l$
Cuando explante un dispositivo (para una sustitución, para la interrupción de la terapia o de p E p~o
de la muerte del paciente) o cuando deseche los accesorios, siga estas directrice$: ..
• Cuando sea posible, devuelva el dispositivo explantado con la documentación cÓrrespondiente a
Medtronic para su análisis y eliminación. En la contraportada se indican las direcciones de cbrreo.
• Para pérmitir el análisis del dispositivo, no lo esterilice en autoclave ni lo expong~ a aparatbs de
limpieza ipor.ultrasonidos. I I
• Deseche los componentes que no devuelva de acuerdo con la normativa medioambiental local;
en algunbs países es obligatoria la explantación de los dispositivos implantables ~limentado~ por
batería. I I I

- No lincinere el neuroestimulador, ya que puede explotar al someterlo a esas temperaturas.
- No reutilice dispositivos o accesorios implantables que hayan estado expuestos la tejidos o
fluidos cbrporales, ya que no se podría garantizar la funcionalidad del componente.

Indi~idU~IiZaCiÓn del tratamiento I
Se logran unos resultados óptimos cuando el paciente está totalmente informado sobre los riesgos
y beneficios de la terapia, el procedimiento quirúrgico, los requisitos del seguimierito y las
respóns¡;¡bilidades de su cuidado personal. Los beneficios máximos del sistema dé
neuroestimulación requieren un seguimiento posoperatorio prolongado.
Selección de los pacientes
SeleCcio¡;lecuidadosa mente a los pacientes para asegurarse de que:
• sus síntomas sean de origen fisiológico
• sean cclndidatos apropiados para la cirugía
• sean cclpaces de utilizar correctamente el sistema
• hayan 6btenido resultados satisfactorios durante la estimulación de prueba

Utilizaci~n en poblaciones específicas
UtilizaciÓn en poblaciones especificas. No se han establecido la seguridad y la eficacia e esta
terapia eh los siguientes casos:

, 1
• embarazo, feto o parto
• uso pediátrico (pacientes menores de 18 años)

I
Eficacia la largo plazo de la neuroestimulación
Se ha de'mostrado la eficacia a largo plazo de la neuroestimulación. Aún no se dispone de datos
clínicos a largo plazo sobre la eficacia de los sistemas de neuroestímulación de M~dtronic. No
todos los pacientes obtienen beneficios a largo plazo con la neuroestimulación. ,

1

Resumen de los efectos adversos I
La implantación de un sistema de estimulación de la médula espinal implica riesgos similares a los
de otros ,brocedimientos espinales. Además de los riesgos asociados normalmenté a la cirugía, la
implantaeión o uso de un sistema de neuroestimulación conlleva, entre otros, los siguientes
riesgos: I .

• Respuesta alérgica o del sistema inmunológico a los materiales implantados .
• lnfecci6n
• Erosiónlla través de la piel o.desplazamiento del electrodo, extensión o neuroestimulador.
• Escape de líquido cefalorraquídeo. I
• La pérdida de alivio del dolor puede hacer que reaparezca el trastorno doloroso subyacent del
paciente,! I I
• Los padientes sometidos a tratamientos de anticoagulación pueden est ar expuestos a un ribsgo
mayor dd complicaciones postoperatorias, tales como hematomas, que pueden odasionar
parálisis, i. I
• Dolor persistente en el lugar de implantación del neuroestimulador.
• La iinpl~ntación de un electrodo-extensión epidural es una intervenció uirúrgica que exp ne a
los paciehtes a riesgos de hemorragia epidural, hematoma o parálisis. :

. AND E OD 'GU .l
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• Seromb o hematoma en la zona del neuroestimulador. ~'PROI! .
• Cambib en la estimulación, posiblemente debido a cambios celulares alrededor e los polos,, ,

cambios en la posición de los polos, conexiones eléctricas sueltas o roturas del electrodo o la
extensión, descrito por algunos pacientes como una estimulación molesta (sensación de satudida
o desca\ga~.. .. . . . . .. I
• La formaclon de tejido reactivo alrededor del electrodo en el espacIo epldural puede causar .
compre~ión tardía de la médula espinal y parálisis, haciendo necesaria una intervbnción I
quirúrgida. El tiempo hasta su aparición puede variar entre semanas y muchos añbs después de la
im plant~ción. j
Datris d~ asesorami ento del paciente . .
Los médicos deben facilitar a los pacientes información acerca de:
• los componentes del sistema de neuroestimulación: electrodo, extensión y neur .estimulador .
• las inst~uccíones de uso del sistema de neuroestimulación. I
• las indicaciones, las contraindicacíones, las advertencias, las medidas preventivas y
los efectos adversos de un sistema de neuroestimulación. 1

ILos médicos deben indicar también a los pacientes que:
• informen siempre a un profesional sanitario de que llevan un sistema de neuroestimulación
implanta~o antes del início de cualquier procedimiento. I
• se pongan en contacto con el médico si notan algún síntoma o signo inusual. Información

:,1
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Apéndice A: Interferencia electromagnética i 'S:9--.,,; ?;'.
Consulté Interferencia electromagnética (IEM) en "Advertencias" y la Tabla 1: "Posibles efeo V>ROIl.'"
la IEM cbusada por dispositivos o procedimientos" . I
Antes dél inicio de cualquier procedimiento médico, los pacientes deben informar ,siempre a algún
profesional sanitario de que llevan un sistema de neuroestimulación implantado. Existe la
posibilid~d de que se produzcan los efectos siguientes debido a la interacción ent~e el sistema de
neuroestimulación y el equipo, aunque ambos funcionen correctamente. ! I

Contraindicaciones • I

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 tengán
implantado un sistema de neuroestimulación. La energia producida por la diatermia puede I

transferirse a través del sistema implantado y ocasionar daños en los tejidos en el lugar donl:Je se
encuentren los polos implantados, lo que podria dar como resultado lesiones graves e inclu~o la
m~~. I

La diatermia puede dañar también los componentes del sistema de neuroestimulación,
provocando una pérdida de terapia y haciendo necesaria una nueva intervención quirúrgica ara
explantar y sustituir el sistema. Indique a sus pacientes que comuniquen a todo el¡'personal
sanitariOlque los atienda que no deben ser expuestos a tratamiento con diatermia.
Durante el tratamiento con diatermia pueden producirse lesiones del paciente o d~ños en el
dispositi~o cuando:
• se actiVa o desactiva el sistema de neuroestimulación
• se utilide diatermia en cualquier parte del cuerpo, no solo en la zona del sistema de
neuroeslimulación I

• la diate~mia administre calor o no
• algún cbmponente del sistema de neuroestimulación (electrodo, extensión, neuroestimula or)
perman~zca en el cuerpo

Advertelcias
Las IEMgeneradas por los siguientes procedimientos o equipos médicos pueden Idañar el
dispositivo, interferir en su funcionamiento o causar lesiones al paciente. Si dichos procedimientos
son necesarios, siga las siguientes directrices: I
Exploraciones por TC (TAC) • Antes de someter al paciente a una TC, programe el
neuroestimulador en O V Y apague el neuroestimulador. Si no se siguen estas dir~ctrices, el
paciente puede experimentar un aumento momentáneo de estimulación, que alguhos pacientes
han descrito como estimulación molesta (sensación de sacudida o descarga). I I
Desfibrilación o cardioversión • Cuando un paciente sufre una fibrilación auricul.ar o ventripular,
la primera consideración es su supervivencia. La desfibrilación o cardioversión externa puede
dañar un sistema de neuroestimulación y producir corrientes inducidas en la parte del electr6do-
extensión de dicho sistema que causen lesiones al paciente. M inimice el flujo de corriente a través
del sistema de neuroestimulación mediante las directrices siguientes: I

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

• Coloque las palas de desfibrilación perpendiculares al sistema de neuroestimulación. I
• Utilice I~ salída de energia más baja clínicamente adecuada (vatios-segundo). i i
Despuésl de la desfibrilación, confirme que el funcionamiento del sistema de neurdestimulación es
el previsto. i I
Electrocbuterización - Si se utiliza un electrocauterio cerca de un dispositivo implantable o lel
electroduterio entra en contacto con un dispositivo o una aguja de inserción, pue~en produGirse
los efect6s siguientes: I I
• Puede ~añarse el tejido que rodea a la aguja de inserción (durante la col ación ,de un electrodo
percután~o). :
• El aislalniento del electrodo o la extensión puede dañarse y causar el f o del componente o::::9::'1;;:;:::::::"" '~;'"". ",w' podri, oo""., "j."~,,,,,'""lcar una
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• El neuroestimulador puede dañarse, la salida puede suprimirse o aumentar temporalmente ~fq)t \l ~~

estimul~ción puede interrumpirse debido a un cambio de los parámetros por los ajustes de] PRr .
reinicialibción de la alimentación (salida desactivada, amplitud 0,0 V). I

cuandol.sea necesario realizar una electrocauterización, tome las siguientes precauciones:
• Desactive el neuroestimulador antes de realizar la electrocauterización. I
• Descohecte cualquier cabie que conecte el electrodo o extensión a un estimulador de pru ba o a
un neuroestimulador externo .
• Utilice únicamente cauterización bipolar .
• En caso de que sea necesaria la cauterización monopolar:
- Utilice solamente un modo de bajo voltaje.
- Utilice el ajuste de alimentación más bajo posible.
- Mantenga la trayectoria de la corriente (placa de conexión a tierra) lo más alejada POSible(el
neuroestimulador, la extensión y el electrodo.
- No utilice placas de conexión a tierra de longitud total para la mesa de operaciones .
• Después de la electrocauterización, confirme que el neuroestimulador funciona según lo P.evisto.
Litotricia o dispositivos ultrasónicos de alta frecuencia - No se aconseja el uSo de dispositivos
ultrasónicos de alta frecuencia, como los Iitotriptores electrohidráulicos, en pacientes que tehgan
un sisterha de neuroestimulación implantado. Si es necesario utilizar la litotricia, nb enfoquelel haz
a una diStancia inferior a 15 cm (6 pulg.) del neuroestimulador. I
Exploratión por resonancia magnética (MRI) - Consulte el manual de instruccilllnes para las
exploradones por MRI que acompaña a este producto para informarse de las condiciones db la
MRI y dé las advertencias y medidas preventivas específicas de la exploración pdr MRI. No Irealice
una exploración por MRI a un paciente que tenga implantado un componente del Sistema dé
neuroesiimulación hasta que haya leído y comprendido completamente toda la información I
contenida. en .el manu?l. de las .instrucciones pa~a las e~ploraciones por MRI. Las +xPloracioiJ1,.es
por resonancia magnellca realizadas en condiCiones diferentes pueden ca usar lesiones al
paciente o daños en el dispositivo implantado. I
Ablación por radiofrecuencia o microondas - No se ha determinado la seguridad de la atilación
por radiofrecuencia (RF) o microondas en pacientes que tienen un sistema de neuroestimulación
implantado. Las corrientes eléctricas inducidas pueden provocar calentamiento, especialmette en
la zona de los polos del e lectrodo, y causar daños en los tejidos.
Detectores antirrobo y dispositivos de seguridad - Aconseje a los pacientes que tengan I
cuidado al aproximarse a detectores antirrobo y dispositivos de seguridad (como los instalados en
aeropuertos, bibliotecas y algunos grandes almacenes). Al aproximarse a estos dispositivos! los
pacientes deben hacer lo siguiente: I I
1. Si es posible, los pacientes deben solicitar no pasar por estos dispositivos. Los pacientes deben
mostrar ~I personal de seguridad su tarjeta de identificación del paciente del neur0estimulador y
solicitar Ln registro manual. El personal de seguridad puede utilizar un detector mknual, perb los
pacientes deben pedirle que no lo mantenga cerca del neuroestimulador más tien1po del
absolutafnente necesario. I
Los paci~ntes 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 de seguridad,
deberán 'desconectar el neuroestimulador, aproximarse al centro del dispositivo y pasar por ~I
normalm'ente (Figura 2). I I
a. Si la puerta de seguridad es doble, deben pasar por el medio, manteniéndose 16 más lejos
posible de cada lado. ' j
b. Si la puerta es simple, deben pasar lo más 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 e él ni
apoyarse sobre él.



:, t t:' I I
Arcodeseguridad Arcode seguridad

doble simple
I
F;lgura 2. Cómo acercarse a las puertas de seguridad.

,

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

IGUEZ

690M.N.
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MedidaJ preventivas
Es imprdbable que las IEM producidas por los equipos siguientes afecten al sistema de
neuroesÚmulación si se siguen las directrices indicadas a continuación: I
Estimul~dores del crecimiento óseo - Mantenga las bobinas del estimulador del crecimiento
óseo detampo magnético externo a una distancia de 45 cm (18 pulg.) del sistemé de I
neuroestimulación. Cuando utilice un estimulador de crecimiento óseo implantabl~ o externo,
compruebe que tanto éste como el neuroestimulador funcionan correctamente. I I
Tornosllentales y sondas ultrasónicas - Desactive el neuroestimulador. Mantenga el taladro o
la sondala una distancia de 15 cm (6 pulg.) del neuroestimulador. I 1

Electrólisis - Desactive el neuroestimulador. Mantenga la varilla de electrólisis a I!Jnadistan/;¡a
mínima de 15 cm (6 pulg.) del neuroestimulador. I 1

Dispositivos que producen campos electromagnéticos - Los pacientes deben evitar o teher
cuidadobon los siguientes equipos o entornos:
• antena Ide banda especial para radioaficionados (CS)
• equipos de soldadura por arco eléctrico
• calentabores de inducción eléctricos utilizados en la industria para doblar plástico
• hornos !de acero eléctricos
• Trans~isores de aficionado de gran potencia
• Zonas :ae alto voltaje (estarán seguros fuera de la zona vallada)
• Amplifi'i:adores de potencia lineales
• equipo:de neutralización del campo magnético
• imanes u otros equipos que generen campos magnéticos potentes I
• transmisores de comunicación por microondas (estarán seguros fuera de la zona vallada)
• Sistem,as de perfusión '1

• Soldadores por resistencia eléctrica
• torres de transmisión de radio y televisión (estarán seguros fuera del área vallada)
Si los pabentes sospechan que el equípo está interfiriendo en el funcionamiento del
neuroestimulador, deben hacer lo siguiente:
1. Alejarlle del equipo u objeto.
2. Si es posible, apagar el aparato u objeto. _
3. Despdés, si es necesario, utilizar el imán de controlo el programador del paciente para devolver
el neuro~stimulador a su estado de activación o desactivación deseado. I
4. Inf6rn/6r de este hecho al propietario o usuario del equipo.
Si las' ac iones anteriores no resuelven los efectos de las interfer cias o si los pacientes
sospéch' n que la terapia no es eficaz tras una exposición a IEM, eben ponerse én contact con
el m~dic¡.

I

I
1

I
I

I
1,

"I
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Procedimientos con láser. Desactive el neuroestimulador. Mantenga la direccióridel láser
alejada ~el sistema de neuroestimulación. I I
Procedimientos pslcoterapéuticos • No se ha establecido la seguridad de los procedimie~tos
psicoter~péuticos que utilizan equipos generadores de interferencias electromag~éticas (terapia
electroconvulsiva, estimulación magnética transcraneal) en pacientes que tienen Ln sistem~ de
neuroeslimulación implantado. Las corrientes eléctricas inducidas pueden provoc¡¡r calentamiento,
especialmente en la zona de los polos del electrodo, y causar daños en los tejidos. b
Radioterapia. No dirija las fuentes de alta radiación, como el cobalto 60 o la radiación gam a,
hacia el sistema de neuroestimulación. Si es necesario administrar radioterapia cerca del si tema
de neuroestimulación, coloque una pantalla de plomo sobre el dispositivo para impedir que ~e
produzc¡¡n daños por radiación.
Estimulación nerviosa eléctrica transcutánea • No coloque los polos de TENS de forma que la
corrient~ TENS pase sobre cualquier parte del sistema de neuroestimulación. Si 19S pacient~s
sienten que la estimulación TENS puede estar interfiriendo en el neuroestimulador implantado,
deben interrumpir el uso de la estimulación TENS hasta que consulten al médico.

:~~~:tol domésticos. La mayoria de los electrodomésticos y equipos domésticos que funcionen
correcta~ente ~.tengan una. toma.d~ tierra adecuada no interfer!rán en ~I sistem.alde
neuroestlmulacron. Los eqUipos sigUientes suelen ser seguros SI los pacientes siguen estas
directricés: I
• Imane~ de puertas de congeladores y frigoríficos o de contrapuertas que las mantienen
cerrada$: No se apoye en la cinta magnética de la puerta. I I
• Fuente~ de radiofrecuencia (radios de AM/FM, teléfonos móviles analógicos y digitalFs,
teléfonos inalámbricos y convencionales): Mantenga este tipo de aparatos a una distancia
minima de 10 cm (4 pulg.) del neuroestimulador implantado. . I
• Altavo(:es y radios estéreo para la casa y el coche: No levante ni lleve altavoces o radios
cerca del neuroestimulador. I

• Máquinas de coser o secadores de peluquería: Mantenga el neuroestimulador alejado de los
motores., I
• Unidades de disco de ordenador: Mantenga el neuroestimulador alejado de las unidade~ de
disco. i I ;
• Placas Ide inducción: Mantenga el neuroestimulador alejado de los quemadore~ mientras estos
estén encendidos.

extensió+. I
Otros p~ocedimientos médicos - Es improbable que las IEM producidas por los siguientes
procedimientos médicos afecten al sistema de neuroestimulación: I
• Diagnó~tico por ultrasonidos (p. ej., exploración carolídea, estudios Doppler)
Nota: Para.reducir al minimo la posible distorsión de las imágenes, desactive el neuroestim lador
y manter)ga el transductor a una distancia de 15 cm (6 pulg.) del sistema de neurdestimulacibn ..
• Diagnó~tico por rayos X o fluoroscopia I I
Notas: i
- Para rEiduciral minimo la posible distorsión de las imágenes, desactive el neuroestimulador.
- Una presión alta como la que se emplea durante las mamografias puede dañar el !
neuroestimulador o desconectar los componentes del sistema de neuroestimulación, lo que puede
hacer necesaria una intervención quirúrgica para volver a conectar o sustituir los componentes.
Durante las exploraciones de rayos X que requieran una compresión extema alrededor de Ids
componentes implantados, el equipo de rayos X debe ajustarse para limitar la cantidad de ptesión
ejercida ~obre el neuroestimulador .
• magnetbencefalografia (MEG)
• explorabones mediante tomografía por emisión de positrones (PET)
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Imal)es.lterapéuticos (colchones, mantas, muñequeras y codera!; magnéti ) -
Mantenga el imán a una distancia mínima de 25 cm (10 pulg.) del neuroestimuladbr. Los
camposllmagnéticos de intensidad igualo inferior a 10. Gs normalmente no afectafán al
neuroestímulador.

• 11
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7479
7479B
7427
7427V
7425 (Véase la advertencia)

37711
37712
37713
37714

37701
37702
37703
37704

97713
97714

97702
97712

'1
Advertencia: Medtronic recomienda a los médicos que no prescriban una
eXploración-por MRI a un padente que tenga implantado un neuroestimulador ltrel3
MOdelo 7425. El neuroestimutador Itrel3 es muy susceptible de reinicialízarse o
d3ñarse si se somete a una exploradón por MRL Si se reinidaliza. hay que
reprogramar el neuroestimulador. Si se daña. hay que sustituir el neuroestimulador.
El neuroestímulador Itrel 3 tiene mayor riesgo de generar corriente eléctrica
inducida, la cual puede estimular o aplicar una descarga al paCiente.

I

Los números de modelo de los neuroestjmuladores aquí Indicados son segu-
ros bajo determinadas condiciones para las resonancias magnéticas (RM).
No utilice únicamente los números de modelO para determinar en estas di-
rectrices sobre MRI qué condiciones de exploracíón por MRI deben utilizarse.
COmience siempre por el apartado aCOMENZAR AQuí - IdenUficación de la
compatibilidad" de este manual y utilice la lista de verificación de identifie
cación sí/no que comienza en la página 102 para determinar el tipo de ex-
ploración por MRI compatible del paciente y las condidones apropiadas de
exploracíón que deben utilizarse con el sistema de neuroestimulacfón contra
el dolor crónico de Medtronic que lleva implantado el paciente.

IntrrdUCCión
E.s importante leer en su totalidad la informadón presentada en este manual antes de
llevar a cabO una exploración por resonancia magnética (MRI) de un paciente que tenga
implantado cualqlñer componente de un sistema de neuroestlmulación contra el dolor
crónicO de Medtronic.

,

Póngase en contacto con un representante de Medtronic si tiene alguna duda sobre la
inforTl'ladón contentda en este manual.

NúrJeros de modelo de los neuroestimuladores

Siga e las directrices y condiciones sobre MRI para las indicadones aprobadas para
determinar si puede o no y cómo realizar una explOradón por MRI de forma segura a un
pacíerlte que tiene un sistema de neuroestimulación contra el dolor crónico de Medtrontc
completamente implantado con el número de mOdelo de neuroestlmulador aquí indicado.
Estas hirectrices sobre MRI se aplican a los siguientes números de modelo de
neuroestimulador implantado de Medtronic:

I

I,
!

Apénd ce B:
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Tarj~ta de identificación del paciente 2 al
ACOn~eje al paciente que lleve consigo la tarjeta de identificadón del paciente más - - - .••
actuaiízada a ladas las dlas para MRI. Así, el personal de MRI podra ulmzar la laljeta de 2
identificación del padente para identificar a Medtronic como fabricante del sistema de
neuroestimulación del paciente y para confinnar el número de modelo del
neurobstimulador Implantado.

Obt~nga la documentación más reciente relativa a las
directrices sobre MRI
Obterlga siempre las directrices sobre MRI más recientes. Consulte la informadón de
COntacto que aparece al final de este manual o visite W'WIN.medtronic.comhnrL
Las chPlas de estas directrices sobre MRI podrjan no ser la versión más reciente si no
se han recibido directamente del sitio web o por cualquier otro medío de Medtronic el
mismo día de la cita para MRI del paciente.

proJramador del médico y dispositivo de control por el paciente
para fes sistemas de neuroestímulacián de Medtronic con la tecnología SureScan MRI,se utiljzan dispositivos de control externo (es deCir. un programador del médico o un
dispoSitivo de control por el paciente) para determinar el tipo eje exploración por MRI
compatible y para poner el sistema de neuroestimulación en el modo condicionalmente
seguro para la MRI (MRI-CS) (denominado también "modo MRI"), que desactiva la
estimUlacfón. Informe a los padentes que tienen un sistema de neuroestimulaclón de
que es necesario desactivar la estimulación antes de la exploradón por MRI.
Si el paciente ha llevado consigo a la cita para MRI un dispositivo de control por el
padente, vaya a "COMENZAR AQuí - Identificación de la compatibilidad" en la
página 101 y utilice la lista de verificación de identificación que se muestra en ese
apartado.
Si el ~rogramador del médico o un dispositivo de control por el padente no pueden
establecer comunicación con el sistema de neuroestlmulación implantado o si el
neuroestimulador ha alcanzado su fin de servido (EOS. end of service). no puede
confinparse la seguridad condicional para la MRI por medio de dispositivos de control
externo. Será necesario ínvestlgar la configuración del sistema de neuroestimulación
impla~tado en la historia clínica del padente. A menos que se conozca la configuración
del siStema implantado y se determine que es seguro realizar una exploración por MRIen condidones especificas. no debe realizarse una exploradón por MRI.

E:n relkción con el funcionamiento del programador del médico. consulte las
instrucciones pertinentes en el manual ejel software del programador del médico
correJondienle. '

~:
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Infolación general sobre los procedimientos de MRIy las
interacciones de los sistemas de neuroestimulación

TiPob de campos electromagnéticos generados por los.
sistelmas de MRI

I
Un sistema de MRI produce tres tipos de campos electromagnéticos que pueden
interadcionar con los sistemas Implantados. los tres campos son necesarios para
generar una imagen de MRL Los tres campos se definen tal como se indica a
contínUadón:
campb magnético estático: se trata de un campo magnético no variable en estado de
equilit>:.rioestacionario que siempre está presente alrededor de un aparato de MRI,
aunq\)e no se esté realizando una exploración.
Campos magnéticos de gradiente: se trata de campos magnéticos pulsátiles de baja
frecuencia que únicamente estan presentes durante una exploración. Los equipos de
MRI utmzan tres campos magnéticos de gradiente ortogonales para generar la imagen
tridime'nsional.
campb de radiofrecuencia: se trata de un campo pulsátil de radiofrecuencia (RF) que
únicamente está presente durante una exploración. El campo de RF puede ser generado
por dWersas bobínas de transmision de RF. como una bObina de transmisión de cuerpo
enteról(tntegrada en el escáner) o una bObina de extremidad (por ejemplo. una bobina
cefálica de transmisión/recepción).

I

Posibles interacciones de los sistemas de neuroestimulación
implimtados en el entorno de la MRI

~
I. los sistemas de neuroestimulación de M.edtronlc que tienen la tecnología

I SureScan MRI se han diseñado para minimizar las posibles interacdones
MR descritas en este apartado cuando se stguen las condiciones apropiadas

: : descritas en este manual.

Calentamiento: los campos de RF generados por un escáner de MRI inducen energía
de RF en un sistema de electrodos implantado que puede causar calentamiento en los
polos de los electrodos o a lo largo del cuerpo del electrodo. Además, los campos
magneticos de gradiente y los campos de RF pueden causar el calentamiento del
neuroestimulador.

I
Nota: El calentamiento puede producirse aunque se implante únicamente un electrodo o
una e><lensión.
LOs fa~ores que aumentan los riesgos de calentamiento y de lesión del paciente son,
entre otros, los siguientes:
.: valbres aftos de tasa de absorción especifica (rAE) o energía de RF de la MRI

elebtrodos o extensiones de baja impedancia (nombres de producto o números de
mobelo de Medtronic desígnados como .Z~,"LZ- o -baja impedanCia-)
sisiemas de electrodos implantados con polos de pequeña superfide
disiancias cortas entre los polos del electrodo y un tejido sensible al calor

:1
I
,
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Interacciones de fos campos magnéticos: el matenal magnétIco de un sistema t::::; 1'J>.q~::n
Impfantado puede ejercer efectos de fuerza. vrbrac¡óny tOTSlÓfla causa del campo ~,.,J:I ~
magnético estático y de los campos magnéticoS de gradiente generados por un escaner
de MRI! Es posible que los pacientes sientan una sensadón leve de tirón o vibradón en
la zonaldel dispositivo implantado. Debe vigilarse a los pacientes explorados que tengan
¡l1dSiO':l~Sde implantacIón recientes por si aparecen molestias en la hefida qUlT'Úrgica.
Estimulación jnducida: los campos magnéticos de gradiente y los campos de RF
generados por un escáner de MRI inducen energías en un sistema de electrodos
tmplantlldo que poclñan causar una estimufación no deseada. que el padente podría
percibir!como una sensación de hormigueo, descarga o sacudida.

Nota: ~ estimulación inducida puede produdrse aunque se impiante únicamente un
electrodo o una extensión.

Daños ~el dispositivo: los voltajes inducidos por los campos de MRI pueden dañar los
compon1entes electrónfcos del neuroestimuladory hacer necesaria la reprogramación.
explantádÓfl o sustitudón del dlsposfUvo. '
InteracJiones del dispositivo: la MRI puede afectar al funcionamiento del
neuroestimulador y hacer necesaria la reprogramación del neuroestJmulador con el
programador del médico después de una exploración por MRL La MRI también puede
re¡n¡ciar¡~ar :los parámetros con los valores de reinidaliZación de la alimentación (POR,
power -8n--reset). lo cual también podría hacer necesaria la reprogramadón del
neU:roeslimulador después de la exploración por MRI.

!
I
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COMENZAR AQuí - Identificación de la
compatibilidad
Utili~e la lista de verificación de identificación para identificar
primero la compatibilidad con la exploración del paciente

I .

~

utilice la lista de verificación de identificación sUno que comienza en la
1\ pagina 102 de este apartado para determinar el tipo de exploración por MRI

MR' compatible del paciente y las condiciones apropiadas ~e exploración que de-
ben Utilfz3rse con el sistema de neuroestimulación contra el dolor crónico de'J Medtronic que lleva implantado el paciente.

El ti de exploración por MRI compatible depende de una combinación de factores
relatiVos al sistema de neuroestimU1ación implantada del paciente.

Advlrtencias
Otrosl dispositivos implantados: antes de una exploradón por MRI. hay que
detenninar si el paciente tiene más de un dispositivo médico implantado, ya sean
dispositivos activos (tales como sistemas de estimulaclón cerebral profunda,
desfibhlaClores automáticos implantables, etc.) o dispositvos pasivas (como hardware
espinitl, stents, etc.). Deben utilizarse los requisitos más estrictos de exposición a la MRI
de los' implantes de disposrtivos médicos. Póngase en contacto con tos fabricantes de
fQs diSpositivos si tiene alguna duda. Si no tiene clara qué Implantes puede tener el
pacie~e, obtenga una radiografía para determinar el tipo y la ubicación de los implantes.
No r~lice ninguna exploración por MRI si existe alguna afección o implante que pudiera
impedir o contraindicar dicha exploradón.
Sistemas de prueba (sistemas de neuroestimufación no implantados
completamente): los médicos no deben prescribir una exploradón par MRI a pacientes
que eStén sometidos a estimulación de prueba o que tengan componentes de un
sistema de neuroesUmulación que no estén completamente implantados. Explante todos
los co~ponentes de la estimuladón de prueba en caso de que sea necesario realizar
una exploración por MRL No se ha evaluado la MRI can componentes de estimuladón
de prueba. y podr.ia provocar el calentamiento de los polos del electrodo y causar
teSionrs de los tejidos o lesiones graves al paciente. .

Medidas preventivas

~ Los dispoSitivoS externos son inseguros para la RM en la sala del eseáner
(imán): no permita la entrada en la sala del escáner de MRI (imán) de nInguno de los
di~itivos de control externos de Medtronic indicados a continuación. Estos
disp~iUVOS contienen material ferromagnético que puede verse afectado por el imán de
MRI. Estos dispositivos son inseguros para la RM:

~ Dispositivo de control por el paciente
~ Recargador
.; Neuroestimulador externo

•,.
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COnfirme el nombre del paciente y la fecha en la hoja de compatIbilidad.
la fecha indicada en la hoja de compatibilidad debe ser la fecha de la
cna de MRI o una fecha próXIma a esta_
Nota: CUanto más alejada esté la fecha indicada en la hoja de compati-
bilidad de la cita para MRI del paciente, mayor será la probabilídad de
que ocurra lo siguiente:

El paciente ha sufrido un acontecimiento (por ejemplo. cirugía de re-
visión del sistema de neuroestimulación implantado) que puede ha-
ber cambJado la compatibilldad con la exploracióo_
Se ha activado de nuevo la estimuladán del paciente.

- • Progrnma<lor del médico 2 ""'2- ..
List~ de verificación de identificación 0 O,
1. ¿Ha recibido una hoja que indica el tipo de exploración porMRI condicJonalmente ~

segura (MRI-GS) compa~ble para la cita de MRI del paciente?
I -

€onsulte "Apéndice A: Ejemplos de hojas de compatibilidad con la MRI-CS~ en la
página '120.

O Ji (1)

o No

(2) Vaya al paso 4 en la página 103_

Vaya al siguiente paso.

--af

iS
El número de modelo del r=,

dispositivo de control por el l-J
paciente se muestra en la parte ~

frontal •.••••..•

QHa llevado consigo el paciente un dispositivo de control por el padente de la serie
~odel0 977_ a la dta para MRI?
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(1) Pida al paciente que acceda a la pantalla del modo MRI para que active J'
et modo MRL -

• Modo MRI. Cuando el modo MRI esla activado: ""']) ~ ',' '2
- la pantalla del dispositivo de control por el paciente muestra el ~ ~
tipo de exploración de MRI-CS compatible.
- Si se muestra la pantalla de compatibilidad, signffica que se ha
desactivado la estimuladOn.

• Si el paciente no puede acceder a la pantana del modo MRI, pónga-
se en contacto con el servido técnico de Medtronic para solidtar
ayuda,
No desactive el modo MRI o salga de él, ni active la estimuladón
con el disposttivo de control por el paciente hasta que haya finaliza-
do la exploración por MRI del padente y este se encuentre fuera de
la sala del escáner (imán).

(2) Cuando aparezca la pantalla del modo MRI. vaya al paso 4 en la
página 103.

Vaya al siguiente paso.

3. ¿tiene el padente una tarjeta de identificaclón del paciente de Medtronic con un
número de modelo del neuroestimulador que coincida con uno de los números de
mOdelo de neuroestimuladores indicados en la página 97?

OSi

O No

4.

V;rya a "Condidones para la compatibilidad con exploraciones de MRI de la
cabeza" en la página 113.

Na puede determinarse el sistema implantado del paciente. Deténgase. Es~
tas C1irectrices sobre MRI no son apllcables. Vistte www.medtronic.comJmri
o llame al servicio técnico de Medtronfc.

eOMPATIBLE CON EXPLORACIONES DE MRI-CS DE CUERPO COMPLETO

¿lldfca la hoja de compatibilidad con la MRI-CS o el dispositivo de control por el
~ciente (mediante texto y/o todos estos símbolos) que el dispositivo es compatible
cdn una exploración de cuerpo completo?

O Sil (1) COnfirme que el número de modelo del neuroestimulador que aparece
: I en la hoja de compatibilidad o en la pantalla del modo MRI del disposi-
i ¡ tivo de control por el paciente coincide con uno de los números de mo-
, , delo indicados en la página 97.

http://www.medtronic.comJmri


D No
I

5.

(2) Si es así, vaya a "Condidones para la compatibilidad con exploradones
• de MRI de cuerpo completo" en Japágina 106.

Vaya al ~iguiente paso.

COMPATIBLE CON EXPLORACIONES DE MRI-CS DE
LA CABEZA CON UNA BOBINA CEFALICA

DE TRANSMISiÓN/RECEPCiÓN

¿Indica la hoja de compatibilidad con la MRI-GS o el dispositivo de control por el
paciente (mediante texto y/o todos estos símbolos) que el dispositivo es compatible
con una exploración d~ la cabeza?

DSi¡

6.

(1) COnfirme que el número de modelo del neuroestimulador que aparece
en la hoja de compatibilidad o en la pantalla del modo MRI del disposi-
tivo ele contrOl por el paciente coincide con uno de los números de roo--
delo indicados en la página 97.

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

Vaya al siguiente paso.

No puede determinarse la

I

compatibilIdad del sistema de
neuroestímulaclC)n con exploraciones de MRI-eS.

¿India! la hOja de compatIbilIdad con la MRI-CS o el diSPOSitivode control por el
~clente (mediante texto ylo todos estos símbolos) que no puede deterrmnarse el
tipp de exploradon por MRI oompatíble?

D Sí. (1) Confirme que el número de modelo del neuroestimulador que aparece
en la hoja de compatibilidad o en Lapantalla del modo MRI del disposi-
tlvo de control por el paciente coincide con uno de los números de me--
delo indicados en la página 97.

(2) Vaya a "CondiCiones para la compatibilidad con exploraciones de MRI
de la cabeza" en la página 113.

Deténgase. Estas directrices sobre MRI no son aplicables. Visite
www.medtronic.com/mrio name al seMcio técnico de Medtronic.

http://www.medtronic.com/mrio


I
Notas:

El símbolo "Consultar las instrucciones de uso" (O!I ), cuando se muestra en
relación con la compatibilidad con la exploración por MRI. signmca "consultar las
directrices sobre MRI para este sistema de neuroestimufación".
Si se ha utilizada un clispositivo de control por el paciente para determinar la
¡compatibilidad, haga una fotocopia de la pantalla det modo MRI (muestra el tipo
¡de exploración compatible) mostrada en el dispositivo de control por el paciente
en caso necesano. .
¡para la interpretación del código de mformacíón CD cuando aparece en la hoja
lje compatíbilldad o en la pantalla del modo MRI del dispositivo de control por el
badente, llame al servido técnico de Medtronic.
No desactive el modo MRI o salga de él, ni active la estimulación con el
dispositivo de control por el paciente hasta que haya finalizado fa exploración

:por MRI del padente y este se encuentre fuera de la sala del escáner (imán).

,
"
"

,,
""
"



COldiciones para la compatibilidad con 2 3 2 O.
exploraciones de MRI de cuerpo completo

J.",,,,~.~,,L:~:~~'""~'o~,~
Antes Ide proseguir con este apartado sobre la compatibilidad con las exploraciones de
cuerpq completo, confume que se ha seguido el apartado "COMENZAR AQuí -
Identificación de la compatibilidad" {comienza en la página 101) Y que se ha tletenninado
la corr/patibllidad con las exploraciones de cuerpo completo mediante una hoja de .
compatibilidad con la MRI-CS o mediante un dispositivo de control por el paciente.

Un pa~nte que es "compatible con las exploraciones de MRI-CS de cuerpo completo"
puede~someterse a la exploradón de cualquier parte de su anatomía si se cumplen las
condloones específicas recogidas en este apartado sobre compatibilidad con las
exploraciones de cuerpo completo.

Combatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
requ!sitos relativos al equipo de MRI y a la exploración

Tabla 1. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: requisitos
I relativos al equipo de MRI y a la exploración

Tipo de sistema de MRI

Fabricantes de sistemas de
MRI ¡
Frecuencia de radio-
frecuencia (RF)

Tubo horizontal cerrado de 1,5 T con un gradiente espacial
máximo de 19 Tlm (1.900 Gs/cm).
.&. Adveñencia: utilice únicamente sistemas de MRI de tu-

bo horizontal cerrado de 1,5 T. No se han evaluado otros
sistemas de MRI (tales como equipos de 0,6 T o 3,0 T Y
equipos de tubo abierto), que podñan provocar daños del
dispositivo y un calentamiento excesivo, el cual puede
causar lesiones de los tejidos o lesiones graves al
paciente.

Sin restricciones.

Aproximadamente 64 MHz.

fu Advertencia: No realice exploraciones de MRI ,con fre-
cuencias de barrido no protónicas (por ejempio. 13C.
23Na o 31P). No se han evaluado frecuencias distintas
de 64 MHz, que podrían provocar daños del dispositivo y
un calentamiento excesivo, el cual puede causar lesiones
de los tejidos o lesiones graves al paciente.
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Giaaiehles

Energ,fa de RF
,
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, Tabla 1. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: requisitos
~ relativos al equipo de MRI y a la exploración (continuación)

BObinas de RF Bobina de transmisión: .

I
bobina corporal de transmisióntrecepción (integrada), úni--

: camente de cuadratura
I • bobina cetalica de transmisión/recepción, únIcamente de
¡ i cuadratura

.&. Advertencia: No utilice bobinas de transmisión de RF
distintas de una bobina corporal de cuadratura de trans-
misiónlrecepción (integrada) o una bobina cefálica de
cuadratura de transmisión/recepción. No se han evaluado
otras bobinas de transmis¡ónlre~epción (por ejemplo. bo-
binas lineales). que podrían provocar un carentamiento
excesivo, el cual puede causar lesiones de los tejidos °
lesiones graves al padente.

Bobina de recepcíón: cualquier tipo.

Utilice el modo de funcionamiento Normal.
Tasa ae absorción específica (rAE):

TAE corporal total: aebe ser,; 2.0 Wlkg (0,91 Wmbra) se-
gún inaíque el equipo ae MRI.
TAE cefálica: aebe ser'; 3.2 W/kg (1,45 Wmbra) según
indique el equipo de MRI.

& Advertencia: No realice exploraciones de MRI en los si--
guientes modos:
modo de funcionamiento controlado de primer nivel
modo de funcionamiento controlado de segundo nivel (es
decir. modo de Investigación)

Estos modos permiten níveles más altos de energía de
RF y podrían provocar un calentamiento excesivo, el cual
puede causar lesiones de los tejidos o lesiones graves al
paciente.

Sistemas de gradiente con un rendimiento de pendiente de
ascenso de gradiente máxima por eje igualo infeñor a
200 TJm porsegunao.

Lt Advertencia: No utilice sistemas de gradiente que gene-
ren pendientes de ascenso de gradiente superiores a
200 l/m porsegunoo debido a que no se han evaluado y
podrían causar un aumento del riesgo de estimulad6n in-
ducida (que causa sensaciones de descarga o sacudida,
molestias o dolor al paciente) o el calentamiento del
neuroestimulador.

l.
,.,
I

i
i
I
I
I,
I
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límites del tíempo de ex-
ploraCIón activa

232:0.
,abla 1. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: requisitos -

relativos al equipo de MRI y a la explor~C¡ón (continuación)

la duración de la exploración por MRI no debe ser superior a
un total de 30 minutos de tiempo de exploradón activa en un
intervalo de 90 minutos (en cada intervalo de 90 minutos debe
haber un total de 60 minutos de tiempo sin exploración).

Lh Advertencia: No supere un total de 30 minutos de tiempo
de exploración activa en un intervalo de 90 minutos. Si se
supera la duradón del tiempo de exploración activa, au-
menta el nesgo de calentamiento de los tejJdos.

Punto de referencia (ubica- Sin restricdones. Pueden explorarse todas las áreas
ción~elJsocentro) anatómicas.

co~patibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
pre~aración del paciente antes de la exploraéión por MRI

Tabla 2. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: preparaCión del
~ paciente antes de la exploración por MRI

ModO MRI-CS activado. /\
estirnUladón desactivada ~ (==iIe) CI!J

COMPATIBLE CON EXPLORACIONES
DE MRI-CS DE CUERPO COMPLETO

Al poner el dispositivo en el modo MRI-CS se desactiva Iq
estimulación. El texto y/o todos los símbolos anteriores indi-
can compatibilidad con las exploraciones de MRI de cuerpo
completo y que el sistema implantado se encuentra en el mo-
doMRI-CS.

6 Prec;Jución: Antes de realizar una exploración por MRI,
confinne que el sistema de neuroestimuladón implantado
del paciente esta desactivado. Si se deja activada la
estimuladón durante la exploración. podña aumentar el
riesgo de estimulación molesta no deseada.

Si no está seguro de que la estimulación esta desactivada,
pregunte al paciente si lo está

AN EA RO F':IGUE¿
Directora éCr'lica r

M.N. 14045 - M.P.. 70')0,
Represchtant Le<:)al,

MÉ9TR9NI~ ,ÁTI MfRI(A ",(



Sedación

Posidoo del padente den-
tro del tubo

Peso mínimo del paciente
I

I
1

. '

Tabllzo Compatibílidad con las exploraciones de cuerpo completo: preparación del
I paciente antes de la exploración por MRI (continuación)

Temperatura corporal cen- Fiebre
tral & Advertencia: No realice una expioración por MRI si la

temperatura corporal del padente es superior a 38 "C
("100 "F)_ La elevación de la temperatura corporal junto
con el calentamiento de los tejidos causado por una ex-
ploración por MRI aumenta el riesgo de calentamiento ex-
cesivo de los tejidos, que podría causar la lesión de
estos.

Sin mantas
LL. Advertencia: No cubra al paciente con mantas o mantas.

térmicas. las mantas elevan la temperatura corporal del
paciente y aumentan el riesgo de calentamiento de los te-
jidos, que podria causar la lesión de estos.

zs: Precaución: No realice exploraciones de MRI a pacien-
tes que pesen menos de 40 kg (88 libras). No se han
evaluado las exptoraciones en pacientes que pesan me-
nos de 40 kg (88 libras), y dichas exploradones podrían
provocar un calentamiento excesivo y causar lesiones de
los tejídos .

Si es posible, no debe sedarse al paciente, de forma que este
pueda proporcionar información acerca de cualquier problema
surgido durante la exploración.

COloque al paciente en posición de decúbito prono o de decú-
bito supino en eltubo de MRI.

~ Advertencia: No coloque al paciente en otras posiciones,
por ejemplO, sobre un costado {posición denominada de-
cubito lateral} dentro del tubo de MRI. No se ha evaluado
la exploración del paciente en posiciones distintas del de-
cúbito prono o del decúbito supjno, y podrían provocar un
calentamiento excesivo de los tejidos durante una explo-
ración por MRI.

Infonne al paciente de todos los riesgos de someterse a una
exploración por MRI, según se indica en este apartado de
compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo.

Indique al padente que informe inmediatamente al técnico de
MRI si sufre cualquier molestia, estimulación inesperada, des-
carga o calentamiento durante la exploración_

Z3Z

Infonne al paciente de tos
nesgaS
-.-J
Cbmu~icaC¡Ón del paciente
oon el ~écn¡co durante la
exploración

.:r".JU :A ROO lGUEZ
Directora T .cnica

M.N. 1-1045 _ M.P.17 FO
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Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
~peraciones y consideraciones previas a la exploración por MRI
Tabla 3. Compatibilidad con ¡as exploraciones de cuerpo completo: operaciones y

consideraciones previas a la exploración por MRJ

Introdw::ca el peso del pa- Introduzca el peso correcto del paciente en la consola de MRI
ciente paraasegurarsedequesecalculecorrectamentela TAE.

Lt. Advertencia~ Asegúrese de que se introduzca correcta-
mente el peso del paciente para evitar el riesgo de que la
exploración por MRI se realice con un nivel de energía de
RF demasiado alto para el padente. Un nivel de energía
de RF excesivamente alto puede provocar un calenta-
miento excesivo, el cual puede causar lesiones de los te-
jidos o lesiones graves al padente.

Verifiq~e todos los parame- Verifique que todos los parámetros propuestos de la explora-
tras ción por MRI son conformes con los requisílos de exposición

a la MRI especificados en este apartado sobre compatibilidad
con las exploraciones de cuerpo completo. Si no es así, habrá
que modificar los parámetros para cumplir estos requisitos. Si
no se pueden modificar los parámetros, no realice la explora-
ción porMRI.

A~efJctos y distorsión de la imagen
los: e1eJtrodos SureS can han demostrado una distorsión mínima de la imagen en las
áreas que rodean a los electrodos implantados cuando el dispositivo se encuentra fuera
del 'campo de visión. La presencia del dispositivo en el campo de visión puede produdr
una distbrsión importante de la imagen. Al elegir el campo de vistón y los parámetros de
exploración deben tenerse en cuenta los artefactos y la distorsión de la imagen
causados por la presencia del dispositivo y de los electrodos en el campo de visión.
Estos fa:et.ores también deben tenerse en cuenta al interpretar las imágenes de MRL
Una eleCción meticulosa de los parámetros de la secuencia de impulsos y de la
ubicación del ángulo y del plano de visualización puede redudr los artefactos de las
imágenes de MRI. Sin embargo, la reducción de la dístorsJón de la imagen obtenida
mediante el ajus1e de los parámetros de la secuencia de impulsos generalmente
comprometerá la relación señal-ruido.

Deben Seguirse los principios generales indicados a continuación:
• Evité utilizar la bobina corporal de recepdón siempre que sea posible. Utilice en su
lugar una bobina de recepción local.
Utilice secuencias de adquisición de Imágenes con gradientes más fuertes para las
direCciones de codificación de lectura y de corte. Utilice un ancho de banda mayor
para' el muestreo de datos e impulsos de radiofrecuencia.
Selecaone una orientadón para el eje de lectura que reduzca al mínimo la aparición
de una distorsión en el plano.



Util ce secuencias de adquisición de imágenes de MRl de eco de espín o de eco de
gradiente con un ancho de banda de muestreo de datos relativamente alto.
utilIce un tiempo de eco mas corto para la técnica de eco de gradiente siempre que
sea posible.
Terlga en cuenta que la forma del corte de adquisición de imágenes real puede
curi,arse en el espacio debido a la presencia de una distorsión del campo dél
neJroestimulador.

1
Detennine la ubicación del implante en el padente y, siempre que sea posible,
one¡nte todos los cortes de adquisición de imágenes alejados del neuroestlmulador
implantado.

& Advertencia.:
:Si la zona de interés de la imagen de MRJ esta cerca del neuroestimulador.
;puede ser necesario mover el neuroestimulador para obtener una imagen o
utilizar técnicas alternativas de adquisIción de imágenes. las imágenes de MRI
pueden resultar fuertemente distorsionadas o las zonas de interés de la imagen
pueden quedar completamente ocultas cerca de los componentes implantados
del sistema de neuroestimuladón, especialmente cerca del neuroestimulador.
Si se extrae el neuroestimulador. extraiga el sistema de neuroestimulación
completo_ No retire el neuroestimulador dejando implantado eJ sistema de
electrodos. ya que esto puede ocas1onar un calentamiento de los electrodos
mayor del esperado. Un calentamiento excesiva puede provocar lesiones de los
tejidos o lesiones graves al paciente.

Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
durante la exploración por MRI

Tabla 4. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: durante la
exploración por MRI

Controle el tiempo de ex-
ploradón activa

Vigile al paciente

Bienestar del paciente

I
",-

Controle que el tiempo de exploración activa esté dentro de
un intervalo de 90 minutos_ Consulte "Limites del tiempo de
exploración activa" en la Tabla l.

Vigile al paciente de forma visual y auditiva. Controle al pa-
ciente entre cada secuencia de imágenes. Interrumpa de in-
mediato la exploración por MRI si el paciente no puede
responder a las preguntas o refiere cualquier problema_

Durante la exptoración por MRI puede sentirse un calenta-
miento en la zona del neuroestimuladoL Si el calentamiento
causa molestias al paciente, interrumpa inmediatamente la
exploración por MRL Considere aplicar una bolsa de hielo o
una compresa fria en la zona una vez que se haya finalizado
la exploración.
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T~bla 4. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: durante la
¡" exploración por MRJ (continuación)'

Tirones O vibración del
neurqestlmuladar

Durante la exploracióB por MRI, es posible que el padente
sienta tirones o vibraciones del neuroestimulador. Si estos ti-
rones o vibraclones causan una molestia considerabte al pa-
ciente, interrumpa la exploración por MRI.
Si el neuroestimuJador se encuentra próximo a la pared del tu-
bo de MRI, considere la posibilidad de utilizar una almohada
para mantener alejado el neuroestimulador de la pared del tu-
bo a fin de reducir al mínimo la vibración.

Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo:
después de la exploración por MRI
Tabla 5. Compatibilidad con las exploraciones de cuerpo completo: después de la

exploración por MRI

Inform'actón proporcionada
por el paciente

I

Active de nuevo la estlmu-
lación

,
'o

Compruebe que el paciente no ha sufrido efectos adversos a
consecuenda de la exptoración por MRL Póngase en contac-
to con Medtronic para notificar los efectos adversos que pue-
dan haberse producido.

Una vez finalizada la exploración. indique al paciente que acu-
da al médico que controla su sistema de neuroestimuladón
para que active de nuevo la estimulación.
O. si el paciente ha llevado consigo un dispositivo de control
por el padente a la cita para MRI, indique al paciente (fuera
de la sala del escáner) que active de nuevo la estimuladón
utilizando el dispositivo de control por el paciente.
Notas:

Para hacer que el díspositivo de control por el paciente
salga del modo MRI y volver a habUftar el dispositivo para
que se encuentre operativo, indique al paciente que pulse

la teda SlncroniZar@. A continuación, el paciente pue-
de activar la estimulaciÓfl_
Al activarse la estimulat;jón. el neuroestimulador sale del
moClOMRlo
Si el dispositivo de control por el paciente no puede sin-
cronizarse con el neuroestimulador. no puede activar de
nuevo la estimuladón o muestra una pantalla con las le-
tras "POR", Indique al paciente que acuda al médico que
controla su sistema de neuroestimuladón. Póngase en
contacto con Medtronic para notificar los eventos de
PORo



Condiciones para la compatibilidad con
exploraciones de MRI de la cabeza

OSi

Antes de proceder con este apartada sobre la compatibilidad con exploraciones de la
cabeza, confinne que se ha seguido el apartado "COMENZAR AQUi -Identificación de
la compatibiIJdad" (comienza en la página 101) y. a continuación, continúe con la lista de
verificación siguiente.

Lista de verificación antes de continuar con las condiciones
para la exploración de la cabeza

1, ~ (60) cm
COMPATIBLE CON EXPLORACIONES DE MRI-CS DE

LA CABEZA CON UNA BOBINA CEFÁLICA
! DE TRANSMISIÓNIRECEPCIÓN

¿l~ ha conducido el apartado "COMENZAR AQuí -Identificación de la
corÍlpatibilidad" a este apartado sobre la compatlbflidad con las exploracíones de la
cabeza debido a que la hoja de compatibilidad con la MRI4CS o fa pantalla del
disPOSitiVade control por el paciente indican (mediante texto y/o todos estos
sírrlbolOS) que el diSpositivo es compatible con las exploraciones de la cabeza?

Vaya a "Compatibilidad oon las exploraciones de la cabeza: requisitos relati~
vos al equipo de MRI y a la exploración" en la pagina 115 y continúe desde
allí.

O No Vayaalsiguientepaso.

:2. cohfirme que no hay ninguna parte del sistema implantado (es decir.
neuroestimulador. extensiones, electrodos, electrodos abandonados) dentro de una
bobina cefálica de lransrnislónlrecepdón de RF. .
Estb puede confirmarse, por ejemplO. mediante una exploración por rayos X de la

, zarta de la cabeza y el cueno o consultando la historia clínica del paciente.

O Si
,

O No

Sí, confirmado. vaya al Siguiente paso.

No. no se puede confirmar. Deténgase. Póngase en contacto con el servicio
técnico de Mecttronic.



3. ihmJ
No puede determinarse Ja

compatibilidad del sistema de
i neuroestimulación con exploraciones de MRI-CS.

¿t.1eha conducido el apartadO "COMENZAR AQuí -Identificación de la
COFpatibilidad" a este apartado sobre la compatibilidad con las exploraciones-de la
cabeza debido a que la hoja de compatibilidad con la MRI-eS o la pantalla del
dí~positivo de control por el paciente indican (mediante texto ylo todos estos
sírhbolOS) que no puede determinarse el tipo de exploración. por MRI compatible?

OSi Vaya a "CompatlbíUdad con las exploraciones de la cabeza: requisitos relati-
vos al equipo de MRI y a la exploración'" en la página 115 y continúe desde

I allí.

O Nol Vaya al siguiente paso.

4. El baciente unicamente ha traído a la cita para MRlla tarjeta de identificaCión del
paciente, y el número de modelo del neuroestimulador Que aparece en la tarjeta
esta ¡ocluído en la lista presentada en la página 97_

C9"finne que los parámetros de estimuladón del neuroestimulador están
cQnflgurados tal como se indica a continuadón:

Estímulación: Desactivada

1
Si no está seguro de que la estímuladón esta desactiva-
da, pregunte al padente si 10está.

tras parámetros: Sin cambios
!

Ad~más, únicamente para el neuroestimutador ttrel3 Modelo 7425:

Interruptor magnético (de Inhabilitado
i~min.s):

OSi Sí. confinnado. Vaya a "Compatibilidad con las exploraciones de fa cabeza:
requisitos relativos al equipo de MRI y a la exploracron" en la página 115 y
continúe desde ani.

No, no se puede confirmar. Póngase en contacto con el servicio técnico de
Medtronic.

Si se siguen todas las Instrucciones indicadas en este apartadO sobre la
compatibilidad con las exploraciones de 1•• cabeza, pueden realizarse de forma
segura ,exploraciones de MRI de la cabeza utilizando una bobina cefálica de
transmisión/recepción de RF.



2312

Aproximadamente 64 MHz.

Lb. Advertencia: No realice exploraciones de MRI con fre-
cuendas de barrido no protónicas (por ejemplo, 13C.
23Na o 31P)_ No se han evaluado frecuencias distintas
de 64 MHz, que podrían provocar daños del dispositiVo y
un calentamiento excesivo, el cual puede causar lesiones
de los tejidos o lesiones graves al paciente.

Utilice el modo de funcionamiento Normal.
Tasa de absorción especifica (rAE):

TAE cefálica: debe ser:s 3,2 Wlkg (1.45 Wnibra) según
indique el equipo de MRL

Lh. Advertencia: No realice exploraciones de MRI en:tos si-
guientes modos:
modo de funcionamiento controlado de primer nrve!
modo de funcionamiento controlado de segundo nivel (es
deci~,modo de investigación)

Estos modos pennlten niveles mas altos de energía de
RF y podrían provocar un calentamiento excesivo, el cual
puede causar lesiones de los tejidos o lesiones graves al
paciente.

Fabricantes de sistemas de
MRI i

Frecue~cia de radio-
frecuer'lba (RF)

rabia 6. Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: requisitos relativos al
I eqUiPo de MRJY a la exploración (continuación)

TIpo de sistema de MRI Tubo horizontal cerrado de 1,5 T con un gradiente espacial. I máximo de 19 T/m (1.900 Gslcrn)

& Advertencia: utilice únicamente sistemas de MRI de tu-
bo hortzontal cerrado de 1,5 T', No se han evaluado otros
sistemas de MRI (tales como equipos de 0,6 T o 3,0 T Y
equipos de tubO abierto). que podrían provocar daños del
dispositivo y un calentamiento excesivo, el cual puede
causar lesiones de los tejidos o lesiones graves al
paciente.

Sin restrícciones.

Energ ia de RF



Verifique que todos los parámetros propuestos de la explora-
ción por MRI son confonnes con los requisitos de exposición
a la MRI especificados en este apartado sobre compatibilidad
con las exploraciones de la cabeza. Si no es así. habrá que
modificar los parámetros para cumplir estos requisitos_ Si no
se pueden modificar los parámetros, no realice la exploración
porMRI.

Tabla 7. Compatibilidad con fas expforaciopes de fa cabeza: preparación del paciente
I antes de fa exploración por MRI (continuación)

I~form~ al paciente de fos Informe al paciente de todos tos riesgos de someterse a una
nesg~ exploración por MRI, según se indica en este apartado de

compatibilidad con las exploraciones C!e la cabeza.

Indique al paciente que informe inmediatamente al técnico de
MRI si sufre cualquier molestia, estimuladén inesperada, des-
carga o calentamiento durante la exploración.

Tira'nes' b vibradón del
neuroestimulador

i

Verifique todos los paráme-

tros .1

Comunicación del paciente
con el técnico durante la
expto~ción

1
Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: operaciones
y conSideraciones previas a la exploración por MRI

t~bla8. Compatibilidad con las exploraciones de lacabeza: operaciones y
1 consideraciones previas a la exploración por MRI

Introduzca el peso del pa- Introduzca el peso correcto del paciente en la consola de MRI
ciente para asegurarse de que se calcule correctamente la TAE

cefálica.

I
.1

Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: durante la
exploración por MRI

I
Tabla 9. Compatibilidad con las exploraciones de la cabeza: durante la exploración, I porMRI

Vigile a,'paciente VigUe al padente de forma visual y auditiva. Controle al pa-
ciente entre cada secuencia de imágenes. Interrumpa de in-
mediato fa exploración de MRI si el padente no puede
responder a las preguntas o refiere cualquier problema.

Durante fa exploración por MRI, es posible que el paciente
sienta tirones o vibraciones del neuroestimulador. Si estos ti-
rones o vibraciones causan una molestia considerable al pa-
ciente, interrumpa la expkJradón por MRL



Compatibilidad con las exPloracion~s de la cabeza: después de2 3
la ex~loración por MRI

¡ T~bla 10. Compatibilidad con ¡as exploraciones de la cabeza: después de laI exploración por MRI

Información propordonada
por el padente

: I

Active de nuevo la estimu-
lacron ;

Compruebe que el paciente no ha sufrido efectos adversos a
consecuencia de la exPloración por MRt Póngase en contac-
to con Medtronic para notificar los efeCtos adversos que pue-
dan haberse produddo.

Una vez finalizada la exploración, indique al paciente que acu-
da al médico que controla su sistema de neuroeslimuladón
para que active de nuevo la estimulaciOn.
O, si el paciente ha llevado consigo un dlsposiUvo de control
por el padente a la dta para MRI, indique al paciente (fuera
de la sala del escáner) que active de nuevo la estimulaciófl
uUliZanllo el dispositivo de control por el padente.
Notas:

Si se ha activado el modo MRI utilizando el dispositivo de
control por el paciente. indique al paciente que pulse pri-

mero la teda SincroniZar @ para volver a habilitar el
dispositivo de control por el paciente. A continuación, el
paciente puede activar la estimuladón.
Al activar de nuevo la estimulación. el neuroestimulador
sale del modo MRI (si el neuroestimulador dispone de
esa función).
Si el dispositivo de control por el paciente no puede sin-
croniZarse con el neuroestimufador, no puede activar de
nuevo la estimuladón o muestra una pantalla con las le-
tras "POR", indique al paciente que acuda al médico que
controla su sistema de neuroestimuladón. Póngase en
contacto con Mecttronic para notificar los eventos de
POR.
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~rv:;({Sf.'Y ANEXO

: • CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN
i :, I

. I
Expediente NO: 1-417-3110-4355-16-5

i I
IEI Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
: , I I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N0'1.2 ..3.2...0y de acuerdo con lo solicitado por M!EDTRONIICLATIN

~MbRleA,INe., ,.',",",',ó ,. """p"ó, "" " R,,'"'' N."l,d,+d",,"'"
y 4roductos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
i .'

siguientes datos identificatorios característicos:

¡otbre descriptivo: ELECTRODOSPARA EL SISTEMA DE NEUROESTIMULACIÓN

PAI}A LA TERAPIA CONTRAEL DOLOR. .,
; I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-454 • Electro os, para

I

Estimuladores Neuromusculares.

: I .

Mara(s) de (los) producto(s) medico(s): MEDTRONIC.

Cla~e de Riesgo: IV.' I

~nd;cación/es autorizada/s: Forman parte de un sistema de neuroest,imulación

¡!larlla terapia contra el dolor. Se utiliza para ayudar a lontrolar el dolor

ilntr~table crónico del tronco, las extremidades o ambos, la enfl~rmedad vascular
,1, ,

periférica, la angina de pecho intratable.
I

Modelo/s: 977C165 Specify SureScan MRI 5-6-5 Kit de cables.

J77:C190 Specify SureScan MRI 5-6-5 Kit de cables.

977(265 Specify SureScan MRI 2x8 Kit de cables.,
I

977C290 Specify SureScan MRI 2x8 Kit de cables.

4



*Documentación. :1

I I
I I
I I
1 I

Período de vida ~til: 4 años. \
"

Forma de presentación: Contenido del envase: *Electrodo. I
: I

*Anclajes: -do~ al¡etas (2), -tres aletas (2), -EZ (2). I
*Elevador de paso. I

,1 '
*Electrodo simulamo. I
*Tunelizadores: Jrilla de tunelización, punta de tunelización (estrecha), Tubo de

tunelización. i I I
*L1ave dinamor1"lét~ica. I

,1

\

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
, I

Nombre del Fabrici:lnte: 1) MEDTRONIC Inc. \

2) MEDTRONICdrto R;co Op",tlo", CO.,Vm,lb, •

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

55432, Estados uni~os. I
Se extiende a MEDtRONIC LATIN AMERICA, INC. el Certificado de AutorizaciÓn¡1e, I

"

Inscripción del'PM-1842-263, en la Ciudad de Buenos Aires, la
,06 t'Wt ~On . " . _ ,

......................... : , siendo su vigencia por CinCO(5) anos a contar de la fecha

de su emisión. ! :1 I

DISPOSICIÓN N? ji ;a 32 O"
/'16- "

I I

, ,

!

:1
!

:1

1

Dr. ROBERTO LeD'"
SU9admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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