Republica Argentina - I;ber Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Namero: DI-2018-817-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2668-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2668-18-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos médicos se encuentran contemplada:
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamientc
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar Ia inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO ‘1".- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos d



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alirper}tos y Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo Silstema de
neuroestimulacion recargable de varios programas, y accesorios y nombre técnico Estimuladore
Eléctricos, de 1a Espina Dorsal, para Analgesia, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
‘documento N° IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-2142-574”, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la normativ:
vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de neuroestimulacion recargable de varios programas, y accesorios.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-241 Estimuladores, Eléctricos, de la Espina Dorsal,
para Analgesia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.,
Clase de Riesgo: IV

Indicacién autorizada: indicado para ayudar a controlar el dolor intratable cronico del tronco, las
extremidades o ambos, la enfermedad vascular periférica o la angina de pecho intratable,

Modelo/s:

RestoreSensor 37714 (Fabricantes 1 y 2);

RestoreSensor SureScan MRI 97714 (Fabricantes 1 y 2);

Neuroestimulador externo 37022 (Fabricantes 1 y 4);

Kit extension baja impedancia 1x8 37081, 37081-20, 37081-40, 37081-60 (Fabricantes 1 y 3);
Kit de accesorios para anclaje irregular Injex 97791 (Fabricantes 1y 4);

Kit de accesorios anclaje bilateral Injex 97792 (Fabricantes 1 y 4);



Sistema de carga 97754 (Fabricantes 1 y 4);

Programador del paciente 97740 (Fabricantes 1y 4);

Antena 37092 (Fabricantes 1y 4);

N"Vision Programador para clinico 8840 (Fabricantes 1 y 4);
N’Vision Tarjeta de aplicacion 8870 (Fabricantes 1 y 4).
Pertodo de vida atil:

+ 11 meses, modelos 37714 y 97714.
* 4 afios, modelos 37081, 97791 y 97792.

Forma de presentacion:

* por unidad, estéril (modelos 37714, 97714, 37081, 97791, 97792).
» Por unidad, No estéril (modelos 37022, 97754, 97740, 37092, 8840, y 8870).

Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

Fabricante 1:

MEDTRONIC, Inc

Lugar/es de elaboracion:

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN USA 55432.

Fabricante 2:

Medtronic Puerto Rico Operations Co, JUN COS

Lugar/es de elaboracion:

Road 31, KM 24 HM4, CEIBA NORTE INDUSTRIAL PARK, Juncos, PR USA 00777
Fabricante 3:

Medtronic Puerto Rico Operations Co., VILLALBA

Lugar/es de elaboracion:

RD 149 KM 56.3 Call box 6001 Villalba, PR USA 00766

Fabricante 4:

Medtronic Neuromodulation

Lugar/es de elaboracion:



7000 Central Ave N.E., Minneapolis MN USA 55432

Expediente N° 1-47-3110-2668-18-8

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.10.08 14:54:09 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Ministerio de Salud y Desarrolio Social

Digitally signed by GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA -
GDE
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L 3 covibien

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN USA 55432

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., JUNCOS
ROAD 31, KM. 24, HM 4 CEIBA NORTE INDUSTRIAL PARK Juncos
PR USA 00777

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina. Teléfono: 57838-8500
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buen
Aires

Medtronic

RestoreSensor 37714

Neuroestimulador recargabie de varios programas para la estimulacién de la médula
espinal y de los nervios periféricos.

La utilizacion de este neuroestimulador requiere la implantacion de un electrodo de
neuroestimulacién impiantable de Medtronic.

CONTENIDO (ESTERIL): Un neuroestimulador — accesorios.

SN XXXXNNKXXX Numero de serie
No utilizar después de

B8 000ex0exx

M XXXX-XX Fecha de fabricacion
sTentiefeo] Esterilizado mediante oxido de etileno

Consultar las instrucciones de uso

® No reutilizar

. 82°C
18°C ,,Q 125°F Limitacion de la temperatura

No reesterilizar
@ No utilizar si el envase esta dafiado

Xoana Minardi

Co Dreciora Teomca
MR oTE2
Apnosraus

Tovidien-grgening 8.A

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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CONDICION DE VENTA: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-574

1F-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN USA 55432.

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., JUNCOS
ROAD 31, KM. 24, HM 4 CEIBA NORTE INDUSTRIAL PARK Juncos, PR
USA 00777

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autbnoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500

Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires.

Medtronic

RestoreSensor SureScan MRI 97714
Neuroestimulador recargable con tecnologia SureScan® MRI contra el dolor crénico.

El uso de este neuroestimulador requiere la implantacion de un electrodo de
neurcestimulacién implantable de Medtronic.

CONTENIDO (ESTERIL): Un neuroestimulador — accesorios.

SN XXXXXXXXXX Numero de serie

8 WXHN-XX~X¥  No utilizar después de

(\iﬂl_] RN KK Fecha de fabricacion
Esterilizado mediante éxido de etileno

Consultar las instrucciones de uso

® No reutilizar

18°C g 125°F Limitacion de la temperatura

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafado
Xoana M Mardi

Do Dape: '»,
b

rica
. Apodsracs
<~Ovidien Argent -
/ ?., tima 8.A,
¢

.y
Fran”
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CONDICION DE VENTA: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-574

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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E3J covibiEN

Fabricado por MEDTRONIC INC
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN USA 85432,

PROYECTO DE ROTULO

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave., N.E. Minneapolis, MN USA 55432

Importado por .~ COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio fiscallcomercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires.

Medtronic

Neuroestimulador externo 37022

CONTENICO: Un neuroestimulador exteno Modelo 37022, soporte con pinza para
cinturén, dos pilas "AA" y documentacion,

SN XXXXXXXXXX  Noumero de serie

PIN No. XUXUAXXXXXX Niamero de PIN

. 57°C :
-34°C R 135°F Limitacién de la temperatura
-30°F

m Consuitar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS"

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-574

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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E.J coviDien
PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN USA 55432
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO,, VILLALBA
RD. 149, KM. 56.3 Call Box 6001 Villalba, PR Usa 00776

importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A,
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autdnoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires.

Medtronic

Kit de extensién de baja impedancia 1x8 37081-XX

—i-] lf-%a e 2.8 mm
EML/ //f _’{ "‘

Equipo de extensién de baja impedancia 1x8 para estimulacién de la médula espinal y
de los nervios periféricos.

CONTENIDO (ESTéRIL): Una extensién Modelo 37081 y accesorios.

SN | 300X xxxx

Namero de serie

& YYvyv-mm-DD .
No utilizar después de

M YYYY-MM L
Fecha de fabricacion

EXTENSION| |— XXcm ——f

Longitud de la extension
sTeriLe] 0] Esterilizacion: gas oxido de etileno

No utilizar si el envase esta dafado

No reesteritizar

B@

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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® No reutilizable

. 57°C
.34 ﬂ 135°F Temperatura de almacenamiento.
-30°F ~

E}] Consultar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-574

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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Fabricado por

Importado por

£ coviDEN

PROYECTOQ DE ROTUL

MEDTRONIC INC
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN USA 55432
ylo

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave., N.E. Minneapolis, MN USA 55432

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500

Depdsito: Marcos Sastre N* 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires.

Medtronic

Kit de accesorios para anclaje irregular - Injex 97791
Kit de accesorios anclaje bilateral - Injex 97792

Para uso con electrodos de neuroestimulacion percutdneos para la estimulacion de la
médula espinal (EME).

CONTENIDO: Anclaje con dispensador del anclaje (2), extractor del anclaje vy
documentacion del producto.

No utilizar si el envase o el precinto estan danados o abiertos.

LOT

Y

C/\_/ﬂ YYYY-MM

XXX K XXX XA X

Numero de lote

YYYY-MM-DD

BEIEE

(AR

.5
B0F 4

B @

°C
F

No utilizar después de

Fecha de fabricacion
Esterilizado mediante 6xido de etileno

Limitacion de la temperatura
No reesterilizar

No reutilizar

Consultar las instrucciones de'uang 5,
© Q"@z’::g}f fﬁafdi
Ma 2 Teo

N
TOVidien a5 Taas

1F-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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CONDICION DE VENTA: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS"

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142.574

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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9] COVIDIEN

PROYECTO DE ROTULO

FMRAS AR R R 4 s

Fabricado por MEDTRONIC INC
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN USA 55432

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave., N.E. Minneapolis, MN USA 55432

importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires

Medtronic

Sistema de carga : 97754

Para utilizar con los neuroestimuladores Modelo 97712 RestoreUltra® SureScan® MRI,
97713 RestoreAdvanced® SureScan® MR!, 97714 RestoreSensor® SureScan® MRI, 37711
Restore®, 37712 RestoreUltra®, 37713 RestoreAdvanced® y 37714 RestoreSensor®

CONTENIDO: un recargador y una antena Modelo 37751, un cinturon y una plantitia, una
fuente de alimentacién Modelo 37761, un cable de alimentacion, una bolsa, una funda para
transporte del sistema y documentacion del producto.

SN YOO XXX

Numero de serie

PIN No. XO{OXXXXXXKXX ,
Ndamero de PIN

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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£ covibien

. 57°C
34°C R 135°F Limitacién de ta temperatura
-30°F 7

Ez} Consultar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS"

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-574

e

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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. COVIDIEN

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN USA 55432

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave., N.E. Minneapolis, MN USA 55432

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500
Depasito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires

Medtronic

Programador del paciente 97740

UTILIZACION: el paciente utiliza el programador del paciente Modelo 97740 para
programar los modelos de neuroestimulador implantable 97702, 97712, 97713, 97714,
37702, 37703, 37704, 37711, 37712, 37713, 37714 o el modelo de neuroestimulador
externo 37022,

CONTENIDO: un programador del paciente Modelo 97740 con funda para el transporte,
dos pilas "AAA" y documentacioén del producto.

SN OOOIX XXX XX

NOomero de serie

PIN No.  XXXXXXXXXX ,
Nimero de PIN

-34°C H 135°F  Limitacion de la temperatura.
<

Dz] Consultar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-574

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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COVIDIEN

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por  MEDTRONIC INC
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN USA 55432

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave., N.E. Minneapolis, MN USA 55432

Importado por - COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio' fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires.

Medtronic

Antena : 37092

UTILIZACION: consultar manual del programador del paciente.

1x

CONTENIDO:

. 87°C
340 R 135 °F Limitacion de la temperatura,
30 7F 4

CONDICION DE VENTA: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS"

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-574

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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COVIDIEN

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN USA 55432

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave., N.E. Minneapolis, MN USA 55432

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500
Deposito: Marcos Sastre N°® 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires.

Medtronic

Programador del médico N'Vision 8840

CONTENIDO: Un programador del médico N'Vision® Modelo 8840 con su funda, pilas y
documentacién.

SN XXXXXXXXXX

Namero de serie

PIN No.  OO0O0OMXXX ,
NuUmero de PIN

57 C
340 R 138F . Limitacion de la temperatura
-30F

T Mantener seco

Ez] Consultar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

DT: Silvana Muzzolini, Farmaceutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-574

1F-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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E.J covibien

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC INC
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN USA 55432

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave., N.E. Minneapolis, MN USA 55432

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma
de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500
Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos
Aires.

Medtronic

Tarjeta de software N'Vision : 8870

CONTENIDO: Una tarjeta de software (BBUO1) Modelo 8870 con carcasa y un CD-ROM
(BBUO1),

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

- Neuroestimuladores: Synergy®, Synergy Versitrel®, Itrel® 1, itrel® 3, Itrei® 4, Soletra®,
Kinetra®, Synergy Compact+®, Synergy Plus+®, Restore®, RestoreUltra®, RestoreUltra®
SureScan® MR, RestoreAdvanced®, RestoreAdvanced® SureScan® MR, PrimeAdvanced®,
PrimeAdvanced® SureScan® MRI, Activa® PC, Activa® RC, Activa® SC, RestoreSensor®,
RestoreSensor® SureScan® MR

- Bombas programables: SynchroMed®, SynchroMed® EL,SynchroMed® ||

SN XXXXKXXXXX

Ndimero de serie

PIN No. XXXXXXXXXX .
Nimero de PIN

. BTG
345C g H5°F Limitacion de la temperatura
0 F

D:E Consultar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

DT: Silvana Muzzolini, Farmaceutica M.N. 14457 Xoa
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-574 Co )?f‘; Mmg,.d;
& 1 01972 “’}“‘Cf’*m
SOV P aa,

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO IIIB — INSTRUCCIONES DE USO -

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

— INSTRUCCIONES DE USO -

IF-2018-430931 55-APN-DNPM#ANMAT
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m COV‘ DlEN ANEXO I1IB — INSTRUCCIONES DE USO ~
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC INC
710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN USA 55432

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., JUNCOS
ROAD 31, KM. 24, HM 4 CEIBA NORTE INDUSTRIAL PARK
Juncos, PR USA 00777

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., VILLALBA
RD. 149, KM. 56.3 Call Box 6001 Villalba, PR Usa 00776

MEDTRONIC NEUROMODULATION
7000 Central Ave., N.E. Minneapolis, MN USA 55432

£ Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

) Direccién: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aire
C1430DAH, Argentina. Teléfono: §789-8500 Fax: 5789-8633.
Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de

Buenos Aires

Mecdtronic
RestoreSensor 37714
RestoreSensor SureScan MRI 97714
Neurcestimulador externo 37022
Kit extension baja impedancia 1x8 37081
37081-20
37081-40
37081-60
) Kit de accesorios para anclaje irregular Injex 97791
: Kit de accesorios anclaje bilateral Injex 97792
Sistema de carga 97754
Programador del paciente 97740
Antena 37092
N’Vision Programador para clinico 8840
NVision Tarjeta de aplicacion 8870

Sistema de neuroestimulacion recargable de varios programas y accesorios.

Numero de serie/lote
Limitacion de la temperatura
Consultar las instrucciones de uso

Fabricante
Xoan
Ceon x’; g“’q*’f?ard‘
M{VMQ(& T !
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Vida util: 11 meses para los modelos 37714 y 97714} / 4 aflos (48 meses) para los
modelos 37081, 97791 y 97792 / No aplica vida til (no estériles) para los modelos
37022, 97754, 97740, 37092, 8840 y 8870

CONDICION DE VENTA: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS”

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-251

DESCRIPCION

Un sistema de neuroestimulacién tipico tiene componentes implaniados que
administran los impulsos eléctricos en el area en la que se desea bloquear las
sefiales de dolor.
Generalmente, los componentes implantados de un sistema de neuroestimulacion
son (Figura 2.1):

* un neurcestimulador

= 10 2 electrodos

= 10 2 extensiones {opcional)

Neuroestimulador

Extensiones

Electrodos;—jj

i
Polos

Figura 2.1 Componentes implantados de un
sistema de neuroestimulacion tipico (se muestra
la estimulacién de la médula espinal).

Un sistema de neuroestimulacion tipico también incluye un programador externo del

paciente para controlar el sistema, Si tiene un neuroestimulador recargable, el
sistema también incluye un sistema de carga (Figura 2.2).

&k (91}155-APN-DNPM#ANMAT
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Sistema de carga

Programador del paciente (neuroestimulador

\ racargable)

Antena
desmoniable
{cpcional)

Figura 2.2 Componentes externos de un
sistema de neuroestimulacion tipico.

Neuroestimulador: el neuroestimuiador es la fuente de alimentacion (bateria) del
sistema de neuroestimulacion. Contiene componentes electronicos que generan los
impulsos eléctricos. - Durante la estimulacion de prueba, se utiliza un
neuroestimulador externo para determinar si un neuroestimulador implantable es la
opcién apropiada para usted.
Nota: Algunos modelos de neuroestimulador implantable incluyen una bateria
recargable. '

Electrodo(s): un electrodo es un conjunto de cables finos con un revestimiento
aislante. Un electrodo tiene polos metalicos pequefios cerca de la punta. Los polos
transmiten los impulsos eléctricos a la zona en la que se desea bloguear las sefiales
de dolor.

Extensidon: una extension es un conjunto de cables finos con un revestimiento
aislante que conecta el neurcestimulador a un electrodo. No todos los sistemas de
neuroestimulacion incluyen una extension.

Programador del paciente: el programador del paciente es un dispositivo de mano
que el paciente utiliza para seleccionar y ajustar la estimulacion. También dispone
de una antena desmontable en caso de que no llegue con facilidad al lugar de
implantacion del neuroestimulador (consulie "Utilizacion de la antena desmontable").
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Sistema de carga utilizado con un neurcestimulador recargable: el sistema de
carga se utiliza para cargar ia bateria del neuroestimulador recargable implantado.

Funcionamiento de la estimulaciéon

Las sefiales nerviosas de todo el organismo llegan a la médula espinal y, de alli, al
cerebro. El cerebro convierte las sefales nerviosas en sensaciones como el dolor.
La estimulacion administra impuisos eléctricos en el area en la que se desea
bloquear las sefales de dolor que se dirigen al cerebro (Figura 9.1).

El cerebro _ Eicerebro percibe
percibe dolor ™ g o “" hormiguec y menos
1 Y1 dolor
) A,
-~ AN N /./ ~.

b

. !
[ = impulso de
Pl {7 estimuacion
ey 7177 2\ inhibe la sefial de

Sefalde | [} sefalde
dolor., i} | i1 1 ~doior
procedente "\ i/ {1.¢” procedente
delpie  &f ¥ delpie

Figura 9.1 La estimulacion bloquea las sefales
de dolor que se dirigen al cerebro (se muestra la
estimulacion de la médula espinal).

Nota: La estimulacidn no cura el dolor ni bloquea un dolor agudo causado por una
lesién reciente.

La mayoria de los pacientes percibe los impulsos de estimulacion como una
sensacion continua de hormigueo en la zona dolorosa (Figura 9.2).

sin
estimulacion:
area de dolor

Con
estimulacién;
area de
hormigueo

Figura 9.2 Sensaciones con y sin estimulacién
{se muestra la estimulacién de la médula
espinai).

Generalmente, las personas experimentan una percepcion bastante constante de
los impulsos eléctricos de la estimulacién. Sin embargo, es posible que sienta
cambios al moverse o cambiar de posicion rapidamente.

E A

-

&
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Los impulsos eléctricos administrados por la estimulacion estan definidos por los
parametros de amplitud, duracién del impulso y frecuencia.
* Laamplitud es la intensidad del impulso. Afecta a la intensidad o cobertura de
la estimulacion necesaria para tratar el dolor.
* La duracion del impulso es el tiempo que dura el impulso. Afecta a la
intensidad o cobertura de la estimulacién necesaria para tratar el dolor.
* La frecuencia es el nimero de impulsos administrados por segundo. La
frecuencia se siente como un golpeteo.

El profesional sanitario utiliza un programador del médico para establecer
comunicacion con el neuroestimulador. El profesional sanitario programa los valores
de estimulacion de acuerdo con las necesidades del paciente.
El profesional sanitario disefia opciones de estimulacion utilizando programas para .
administrar impulsos eléctricos en una zona de dolor especifica. Un programa define
la amplitud, la duracién del impulso v la frecuencia del impulso de estimulacion, asi
como la localizacion especifica, el patron o la posicion en la que se administrara el
impulso.
Si su modelo de neuroestimulador admite la funcién de "grupos", el profesional
sanitario puede combinar programas en "grupos". Un grupo es un conjunto de
programas especificos combinados para proporcionar estimulacion en una o mas
zonas de dolor, para proporcionar diferentes niveles de estimulacion para su uso
durante actividades especificas o para proporcionar estimulacion que responda a los
cambios de posicién.
El profesional sanitario puede disefiar un menu de grupos para satisfacer las
necesidades especificas del paciente. Generalmente, cada grupo se disefia para
actividades, posiciones, sintomas u horas del dia especificos.
Por ejemplo, se ha implantado un sistema de estimulacion de la medula espinal a
Carlos. Carlos presenta lumbalgia y dolor en el muslo derecho. Generalmente, el
dolor de Carlos no varia; sin embargo, en ocasiones también experimenta dolor en
el tobillo derecho.
El médico de Carlos utilizé tres programas (programa 1, programa 2 y programa 3)
para disefar dos grupos (grupo Ay grupo B) para Carlos.

* El grupo A esta constituido por el programa 1 (para la lumbalgia) y el

programa 2 {para el dolor en el musio).

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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= El grupo B esta constituido por los programas 1y 2 y también por el programa
3 (para el dolor del tobillo).
Carlos decide qué grupo necesita (Figura 9.3).

Grupo A Grupo B
Regién lumbar y Region lumbar, musio y
muslo p tobillo

Programa 1

Programa 2

Figura 9.3 Ejemplo de programas y grupos.

El profesional sanitario configurara programas y grupos especificos que usted podra
ajustar con el programador del paciente. Constltelo con el profesional sanitario.

NEUROESTIMULADORES IMPLANTABLES

Los neuroestimuladores RestoreSensor Modelo 37714 y RestoreSensor SureScan
MRI Modelo 87714 de Medtronic forman parte de un sistema de neuroestimulacion
para la t{erapia contra el dolor.

El neuroestimulador es un dispositivo recargable multiprogramable que administra
estimulacion a través de uno o mas electrodos. Los valores de estimulacion se
almacenan en programas. Un programa es una combinacién especifica de valores
de duracidn del impulso, frecuencia y amplitud que actia sobre una combinacién
especifica de polos (hasta 16 polos por programa). En un grupo puede combinarse
un maximo de cuatro programas.

Cuando se uliliza mas de un programa, los impulsos se administran de forma
secuencial: primero un impulso de un programa y después un impulso del siguiente
programa. La duracién del impulso, la amplitud y la polaridad de los polos de cada
programa de un grupo pueden tener valores diferentes. La frecuencia, los limites de

¢ g{," Ty
N - ; o i
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frecuencia, los valores de rampa y los valores de ciclo de cada programa de un
grupo tienen los mismos valores.

Contenido del envase

» Neuroestimulador

* Llave dinamométrica

*  Documentacién

» Formulario de registro

» Tarjeta de identificacion del paciente

Sistemas de neuroestimulacion con la tecnologia SureScan MRI

Cuando se implanta un sistema de neuroestimulacion de Medtronic con la
tecnologia SureScan MRI conforme a las indicaciones (consulte "Criterios de
compatibilidad del implante con exploraciones de MRI de todo el cuerpo”), dicho
sistema es compatible con exploraciones por resonancia magnetica (MR!, por sus
siglas en inglés Magnetic Resonance Imaging) de cuerpo completo en condiciones
especificas, es decir, puede explorarse cualquier parte de la anatomia del paciente
si se cumplen condiciones especificas.

Componentes implantados y exploraciones de MRI
Criterios de compatibilidad del implante con exploraciones de MRI de todo el
cuerpo

xff?ﬁ Precaucion: Para permitir la compatibilidad con exploraciones por resonancia
magnética (MRI) de cuerpo completo en condiciones especificas, implante un
sistema de neuroestimulacion de Medtronic con la tecnologia SureScan MRI
de la siguiente manera; _
» Utilice unicamente componentes del sistema de neuroestimulacion
SureScan MRI (por ejemplo, electrodos y neuroestimuladores).
Nota: Los numeros de modelo de extensiones de la serie 3708 {(por
ejemplo, 37081, 37082 y 37083) no son compatibles con exploraciones de
MR de cuerpo completo.

X
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= Implante el neuroestimulador en las nalgas, et abdomen o el flanco (es

ANEXO I1IB — INSTRUCCIONES DE USO -

decir, la region lateral y posterior entre las costillas y la pelvis).

» Coloque la punta o puntas del electrodo en el espacio epidural espinal.

* Explante los electrodos o extensiones contra el dolor previamente
abandonados que pueda haber en el paciente (es decir, electrodos o
extensiones, o partes de ellos, no conectados a un neuroestimulador).
Nota: Confirme la compatibilidad con las exploraciones de MRI de
cualquier otro dispositivo médico implantado. Otros dispositivos meédicos
implantados pueden fimitar o restringir las exploraciones de MRI.

* Introduzca la informacién del nimero de modelo y de la ubicacion de

implantacion de todos los componentes utilizando el programador del
médico.

Si no se cumplen los criterios de implantacion anteriormente indicados, el paciente
no tendra un sistema de neuroestimulacion compatible con exploraciones de MRi de
cuerpo completo. La compatibilidad con exploraciones de MRI estara limitada.
Consulte el manual de instrucciones de uso Directrices sobre MRI para los sistemas
de neuroestimulacién contra el dolor crénico de Medtronic para ver las condiciones
de MR, asi como advertencias y medidas preventivas especificas para MR, para la
realizacion de exploraciones de MRI. Las exploraciones por resonancia magnética
realizadas en condiciones diferentes puede causar lesiones al paciente o dafios en
el dispositivo implantado.

Al cambiar componentes

;A‘«,

AN Advertencia: Antes de explantar y sustituir un neuroestimulador existente, imprima un
informe desde el neuroestimulador existente que muestre {a informacion sobre Ios
componentes implantados y sobre los posibles componentes abandonados. Al afadir,
cambiar o extraer neuroestimuladores, electrodos. extensiones Y acCesorios,
programe siempre informacion actualizada sobre los numeros de modelo de los
componentes, la ubicacion de los implantes y 1os datos de los posibles componentes
abandonados a fin de restablecer la compatibilidad con las exploraciones de MR,

»A‘»
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Si esta informacion se introduce incorrectamente o no se actualiza, los datos sobre
la compatibilidad con la MRI! bajo determinadas condiciones (MRI-CS) seran
inexactos y el paciente estara sujeto a uno de los siguientes riesgos:
=  Se permite al paciente someterse a una exploracion de MRI inadecuada para
los componentes implantados, lo cual podria provocar el calentamiento de los
tejidos y, en consecuencia, causar la lesién de estos o lesiones graves al
paciente.
* Se impide innecesariamente al paciente que se someta a una exploracion de
MRI.

Al explantar componentes

e

L.\ Precaucion: Sise explanta de forma permanente un neuroestimulador, asegurese
de explantar también todos los electrodos, extensiones y accesorios. Los
componentes abandonados podrian impedir que el paciente se someta a
exploraciones de MRI en el futuro debido a la preocupacion por el posible
calentamiento de los polos del electrodo, el cual podria causar lesiones en 10s tejidos.

NEUROESTIMULADOR EXTERNO

El neuroestimulador externo Modelo 37022 de Medtronic se utiliza para evaluar un
sistema de neuroestimulacion de Medtronic durante la colocacion de electrodos o
durante una estimulacion de prueba. El neuroestimulador externo y el
neuroestimulador implantable producen una supresion de los sintomas similar si
estan configurados con los mismos valores de parametros.

- ~
Tapa del / //
compartimento

) Tecta Parada
de las pilas

de la terapia
Clavija de salida

Figura 1. Neuroestimulador externo Modelo 37022,

Componentes del sistema de estimulacion de prueba

IF-2018-43093155-APN-DNPMAANMAT
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Neuroestimulador externo  Programador del paciente
i

. l Soporte con pinza
ST para cinturon

—p
Sl
£
e

-

5 .Cable del conector .
d {se conecta al electrodo o a la extension)

g,
B

Contenido del envase

= Neuroestimulador externo

= Soporte del neuroestimulador externo
« - Dos pilas aicalinas AA

= Documentacion

s Cable de conexiéon (accesorio en un envase aparte)

EXTENSION

La extension 1 x 8 modelo 37081 de medtronic forma parte de un sistema de
neuroestimulacién para la terapia contra el dolor.

La extension dispone de ocho conectores en el extremo distal y en el extremo
proximal. E! extremo distal en linea se conecta a un electrodo de Medtronic. El
extremo proximal se conecta a un neuroestimulador de Medtronic.

Espaciado de los contactos Espaciado de los contactos

] Lﬁ’F———-’t;&&mm

P

Proximal

Figura 1. Extension Modelo 37081.

Contenido del envase

=  Extension
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* Fundas de conector, 1 x 8, perfil bajo (2)

« Tornillos de fijacién (2)

« Tunelizadores: tunelizador de la extension y obturador
* Llave de torsion

* Documentacion del producto

KITS DE ACCESORIOS

Los kits de accesorios para el anclaje irregular Injex modelo 97791 y para el anclaje
de doble aleta Injex Modelo 97792 estan disefiados exclusivamente para su uso con
electrodos de neuroestimulacién percutaneos con conector en linea de medtronic
para la estimulacion de la médula espinal (EME). Las herramientas incluidas en
estos kits de accesorios estan disefiadas exclusivamente para la colocacion y la
retirada de los anclajes Injex.

Contenido del envase
* Anclaje con dispensador del anclaje (2)
* Extractor del anclaje
* Documentacion

SISTEMA DE CARGA
El sistema de carga Modelo 97754 contiene los siguientes componentes:
* Recargador Modelo 37751 y antena
= Fuente de alimentacién y cable de alimentacion
* Funda
* Maletin de transporte del sistema

El recargador Modelo 37751 de Medtronic estsd disefiado para cargar
neuroestimuladores recargables de Medtronic. Las indicaciones, contraindicaciones,
riesgos y beneficios, advertencias, medidas preventivas e informacién sobre Ia
individualizacién del tratamiento para su sistema de neuroestimulacion se presentan
en el manual del usuario del programador del paciente que se suministra con el
programador del paciente. Ky

SOy, .u7 g
(W{&Sryy}‘é, - on
S J&’f}gm
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Componentes del sistema de carga

Recargador

v - Amna
Fuente de alimentacion de corriente allerna

ey
Cable de amentacion

Figura 1.2 Componentes del sistema de carga.

Recargador: el recargador es un dispositivo de mano para cargar la bateria del
neuroestimulador. La pantalla del recargador proporciona informacion sobre el
sistema de carga.

Pilas del recargador: el recargador se utiliza para cargar la bateria del
neuroestimulador  implantado. El recargador cuenta con sus propias pilas
recargables, similares a las pilas recargables utilizadas habitualmente en
dispositivos electrénicos. Las pilas del recargador suelen tener una duracion de
aproximadamente 5 afios, dependiendo de las necesidades de terapia y de la
frecuencia de utilizacién del recargador.

Las pilas recargables pierden parte de su energia cada dia, aungue no se utilicen.
Para restablecer la energia de las pilas del recargador, realice sesiones de carga
con fa fuente de alimentacién de corriente alterna y con el cable de alimentacion.
Puede cargar las pilas del recargador en cualquier momento, incluso durante una
sesion de recarga del neuroestimulador.

Fuente de alimentacion de corriente alterna y cable de alimentacion (Modelo
37761): este dispositivo se utiliza para cargar el recargador mediante corriente
alterna. Si necesita cargar el neuroestimulador pero el nivel de las pilas del
recargador es bajo, conecte el recargador a la fuente de alimentacion de corriente
alterna para realizar una sesion de carga. El cable de alimentacién se conecta a una
toma eléctrica y conecta la fuente de alimentacién de corriente alterna al recargador.
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Nota: utilice con el sistema de carga exclusivamente la fuente de
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alimentacion suministrada por Medtronic.

Antena: la antena se conecta al recargador y se utiliza para establecer
comunicacién con el neuroestimulador. Puede ajustar el dial de la antena para
mejorar la eficacia de carga entre el recargador y el neuroestimulador.

Cinturén: si el neuroestimulador esta implantado en la zona abdominal, se le
entregara un cinturén para que pueda mantener la antena situada directamente
sobre el neuroestimulador durante una sesion de carga.

Hombrera: si el neurcestimulador esta implantado en la parte superior del pecho, se
le entregara una hombrera para que pueda mantener la antena situada directamente
£ sobre el neuroestimulador durante una sesion de carga.

Funda: el recargador cabe en una funda que puede acoplarse a un cinturén
alrededor de la cintura.

Maletin de transporte del sistema: el maletin de transporte se utiliza para guardar

el recargador, los componentes del sistema de carga y el programador del paciente.

Teclas del recargador

iy, » Control de sonido "y activa el
recargador. Cuando el recargador esté

encendido, al pulsar la tecla Control de
sonido se activan y desactivan los

sonidos de estado.

trwciar =

corga’prueba * Iniciar carga/prueba . &73: inicia la carga
Datener carga del neurcestimulador.
Contoldesamdo .~ 4 Detener carga ¢¢7): detiene o interrumpe
Figura 1.3 Teclas del recargador, la carga del neuroestimulador.

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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Pantalias del recargador

La pantalia del recargador muestra
informacion sobre la sesién de carga
{consulte Figura 1.4).

Pomalip Sesion Pantolla Sesion
a6 carga del da carga dal
newoestimutador Fia recargador
: A4 B0 Fila
H e Ky e POGIOSO G
“ @ eww
| MBODDOOO------- Fia Eficaca

de o carga
Figura 1.4 Pantallas del recargador.

Fila Estado: muestra iconos de informacion
sobre el recargador y el neuroestimulador.
Durante una sesion de carga del
neuroestimulador o del recargador. en la fila
Estado se suelen ver los siguientes iconos:

* El neuroestimulador est4 activado o
desactivado (). Si se desconoce al
estado de estimulacion, esta parte de Ia
pantalla estara en blanco.

« El sonido ests activado {21) 0 desactivado
(4).

* Estado de carga de las pilas del
recargador &, ®, &, &, %, {los iconos
muestran la necesidad de recarga hasta
la carga completa, respectivamenta).

« El recargador esta conectado a la fuente
de alimentacion de corriente alterns -¢-. Si
el recargador no esta conectado a una
fuente de alimentacion, esta parte de la
pantalla estara en blanco.

Fila Progreso de la carga: indica el
progreso de la sesion de carga.

Durante una sesién de carga del
neuroestimulador, en la fila Progreso de la
carga aparece el siguiente icono: un icorno
de pila parpadeando @y, que indica que se
esta cargando la bateria del )
neurcestimulador.

Durante una sesion de carga del recargador,
en la fila Progreso de la carga aparecen los
siguientes iconos:

* Uniceno de pila parpadeando f&, que
indica que se esta cargando el
recargador.

+ Elicono de conexién -, que indica que
la fuente de alimentacion esta conectada
a una toma eléctrica activa.

Fila Eficacia de la carga: indica la eficacia
de la sefial de carga entre el
neuroestimulador y e! recargador. Durante
una sesién de carga del neuroestimulador,
cuanto mayor es el niimero de cuadros
negros rellenos mememwam que aparecen en la
fila Eficacia de la carga, mayor es ia
eficacia de la sefial de carga y mas corta es
la sesion de carga. Si ve 6 0 mas cuadros
huecos mm=aonoo, ajuste la antena para
mejorar la fuerza de la sefial entre e
neuroestimulador y el recargador.

14
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PROGRAMADOR DEL PACIENTE CON ANTENA
El programador del paciente Modelo 97740 de Medtronic estd disefado para
programar los siguientes neuroestimuladores de Medtronic:
Recargable

» Restore Modelo 37711

« RestoreUltra Modelo 37712

« RestoreUltra con tecnologia SureScan MR] Modelo 97712

« RestoreAdvanced Modelo 37713

« RestoreAdvanced con tecnologia SureScan MRI Modelo 97713

= RestoreSensor Modelo 37714

« RestoreSensor con tecnologia SureScan MR! Modelo 97714

No Recargable
= Neuroestimulador externo Modelo 37022
» RestorePrime Modelo 37701
« PrimeAdvanced Modelo 37702
s PrimeAdvanced con tecnologia SureScan MRI Modelo 97702
» |trel 4 Modelos 37703 y 37704

El programador del paciente modelo 97740 se utiliza con la antena externa modelo
37092 (ver Figura 1).

Figura 1. Programador de Paciente Modelo 97740 con antena Modelo 37092

Aoana i :

Co Dy Minardi 15
1%
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g, AR
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Consulte en su tarjeta de identificacion del paciente el nimero de modelo de su
neuroestimulador.

Teclas del programador del paciente

- Aumentar

Disminuir ...

Activar . 8
neuroestimulador = ¥

Desactivar <

- Alimentacion/
neuroestimulador

retroiluminacion
£

Sincronizar ¢ 4

Navegador -\

Figura 4.6 Teclas del programador del paciente.

Pantalla Terapia del programador del paciente

16
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La pantalla Terapia muestra iconos y
nameros que indican el estado de!
neurcestimuladeor y del programador det
paciente y los valores de estimutacion
(Figura 4.2).

rm | R
R a A :
L350  [i350-
wnﬁecargab?ew ~~~~~~ ' No re;;mzm

Figura 4.2 Pantalla Terapia.

La informacién que aparece en ia pantaila
Terapla puede ser diferente para cada
pactente. La informacion dependera del
neurcestimulador que se le haya implantadc
y de como haya programado el prafesional
sanitario el neuroestimutador.

La nformacion mostrada en ia pantalla
Terapia esta organizada en tres flas: ia fila
Estado, 1a fila Grupo y la fila Parametro.

Fila Estado

La fila Estado es ia fila superior de Ia pantalla
Terapla (Figura 4.3).

#, Fila
4 Estado
B A
Ll 350
} b &
" Recargatie No racargable

Figura 4.3 Fila Estado en la pantalla Terapia.

Los iconos de fa fila Estado indican ef estado
de activacion o desactivacion det
neuroestimulador y el nivel de las pilas det
programador dei paciente. S tiene un
neuroestimulador recargable, 1a fila Estado
mostrard también ef nivel de carga de la
bateria del neurcestmulador recargable. En
la Tabla 4.1 se presenta una descripcion de

ANEXO IIB - INSTRUCCIONES DE USO -

tos iconos que pueden aparecer en la fila
Estado.

Tabla 4.1 Ilconos de la fila Estado

Ef neuroestimutador esta desactvado
fneurcestimulador implantable o externo)

£%, Bl neurcestimulador esta activado
{neuroestimulador implantable ¢ externo}
O El neurcestmulador esta activado y ia fun.
- cion AdaptiveStim esta habiitads
; Nivet de carga de la bateria de! neuroesti-

mulador implantable recargable

™ Elnivel de Earga de i bateria de! neuroes.
timulador implantable recargable esta bajo

El neuroestmulador impiantable no recar-
gable estd a punto de alcanzar su fin de

; sServicio

C& Nivel de las pilas del neuroestimulador ex.
terno

% Nivef de las peas de| programador deihﬁsv

) ciente

Fila Grupo

La fila Grupo es la fila central de 1a pantalia
Terapia (Figura 4.4). La fila Grupo
Unicamente aparecera en la pantalla Terapia
st ef neuroestmuiador admite ia funcion
Grupo y ei profesional sanitario ha
programado el vator de ajuste Grupo.

] Lo b
M A i ~ Fila Grupe * Qé A
fal 3500 .
[ unel fremstm—————EY
Racargabie No racargable

Figura 4.4 Fila Grupo en la pantalla Terapla

Los iconos de fa fila Grupe indican el nombre
del grupo v si este esta activo o no. Enla

Tabla 4.2 se presenta una descripcion de los
€onos que pueden aparecer en la fila Grupo,

Xo .
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Tabla 4.2 {conos de la fila Grupo

RS

incian

H inactivo
A.8.¢,.. Nombre dei grupo i§cgno§ © ktexlto_}

& Terapia programada
TA] Posicién para AdaptiveStim {este icono o
texto}

Fila Parametro

La fila Parametro es i3 fila inferior de la
pantalla Terapia {Figura 4.5).

Rt~ - AT~

B A [ o A

Prema a - '

[l 3.500% raitroro il 350]
Recargsble No recargable

Figura 4.5 Fila Parametro en la pantalla
Terapia.

Los iconos de la fila Parametro indican los
valores de los parédmetros utilizados
actuaimente para su estimulacion y
proporcionan informacion sobre los valores
de estimulacion especificos disponibles para
su neurvestimulador. £n la Tabla 4.3 se
presenta una descripcién de los icones que
pueden aparecer en la fila Parametro.

Tabla 4.3 lconos de la fila Parametro

1234 Amplitud
-l

1234} Duracién del impuiso

- ;0 “Frecuencia

M= CroupAdust

" TargetMyStim

i Posicién para Adap!iveStim

Contenido del envase

ANEXO IIIB — INSTRUCCIONES DE USC -

Tabla 4.4 Teclas del programador del paciente

& i e
@ « Sincroniza el neuroestimulador y el
programador del paciente,

Sincronizar | iy un grupo seieccionado
» Debe mantenerse el programador
del paciente sobre el neurcestimula.
dor mientras se pusa la tecla Sin-
cronizar &
£y + Mueve el cuadro de seleccidn por la
Nz pantalia Terapia.

« Cierra ias pantailas de informacion.
. "Activa 0 desactiva el neurcestimula-
dof.

Navegador

<

Activado + Debe mantenerse el programador

del paciente sobre el neuroestimula-
dor mientras se pulsa la tecla Acti-

var neuroestimutador < o
Desactivado Desactivar neuroestimulador -,

+ Aj pulsar cualquiera de estas teclas
se sincronizard automaticamente el
neuroestimutador y el programador
del paciente y se mostrara |a panta-
ta Terapia.

Tabla 4.4 Teclas del programador del paclente

{continuacion)
@ ciende o apaga el programador del
Alimenta- paciente,
ciéniretro-

+ Simantiene pulsada esta tecla. se

fluminacién enciende o apaga ia retroiluminacion
de forma permanente, Normaimente,
la retroiluminacion se enciende du-
rante ocho segundos al pulsar cual-
quier tecla. La retroiluminacion
proporciona mas Uz a la pantafia.
@ » Disminuye o aumenta un pardmetro.
Disminuir + Debe mantenerse el programador
del paciente sobre el neurcestimula-
dor mientras se pulsa Ia tecia Au-
Aumentar mentar (¢ >0 Disminuir -«

+ Sise mantiene pulsada ia tecia. ei
parametro cambia cada medio se-
gundo.

« Para aumentar un parametro, ef neu-

roestimulador debe estar activado.

18
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ANEXO 1118 — INSTRUCCIONES DE USO -

Programador del paciente

* Un programador del paciente modelo 97740 con funda para el transporte
» Dos pilas "AAA”
» Documentacion del producto
Antena
= Antena

PROGRAMADOR DEL MEDICO Y TARJETA DE SOFTWARE N'VISION®

El programador del medico N'Vision Modelo 8840 de Medtronic con la tarjeta de
software Modelo 8870 de Medtronic forma parte de un sistema de neurcestimulacion
para el tratamiento contra el dolor.

El programador del médico N'Vision Modelo 8840 (Figura 1) con la tarjeta de
software Modelo 8870 es un dispositivo portatii que se utiliza para programar
dispositivos de Medtronic para la administracion de terapias de neuromodulacién de
Medtronic. El programador se utiliza para revisar y programar los parametros del
dispositivo mediante telemetria, que es una comunicacion por radiofrecuencia (RF).
El programador se utiliza también para definir limites de los dispositivos de control
del paciente.

Si es la primera vez que va a utilizar un programador, consulte las instrucciones de
configuracion descritas en la tarjeta Introduccién que se incluye con el programador.

Contenido del envase

Programador del médico
= Un programador del médico N'Vision® Modelo 8840 con su funda
= Pilas

* - Documentacion

Tarjeta De Software N Vision®
* Una tarjeta de software (BBUO1) Modelo 8870 con carcasa
= . Un CD-ROM

19
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ANEXO 1IIB ~ INSTRUCCIONES DE USO -

Teola Parada de 15 terapa

. i Compatmento pars e iapiz wcil
" Recepticulo para andn P N P
i
!

Pusro ok iInramojos
el -

Cabezal de programacidr
- Rueds de desplazamiento

Altavoz

Tecis Programacion

- Pugro para la tarjeta de software
Carrete del cable

Tacls Expulsion de 1d warjeta
de sohware

Tacla Alimeniacon .

Cormparpmento de l3s pilas - Y

X
Panats tdesi ~ Puerto de ampliasion

Figura 1. Componentes del programador def médico N'Vision,

Precaucion: No utilice ef puerto de ampliacion. El puerto de ampliacidn lo utiliza el personal de Medtronic
para realizar pruebas. Si se conecia algin equipo a este puerto podria dafarse el programados.

Tecla Parada de Ia terapia p77): detiene toda terapia activa.
Pantatla taciil: pantalla del programader, sensible al tacto, para la visualizacién e introduccion de datos
Puerto de infrarrojos {IR): permits la comunicacion con impresoras o dispositivos compatibes

Rueda de desplazamiento: al girar Ia rueda se avanza y refrocede para ajustar valores para aigunas
funciones

Tecla Programacion (E_l’_’;b: al pulsar esta tecla se inicia |a imterrogacion o la programacion de algunas
funciones

Puerto para la tarjeta de software: ranura para la tarjeta de software.
Tecla Expulsion de la tarjeta de software: expulsa {a tarjeta de software del programador

Tecla Alimentacién {(J): enciende o apaga el programador; reactiva el programador después del modo
de espera

Puerto de ampliacion: no utilice este puerto, ya que es utilizado exclusivamente por Medtronic para
realizar pruebas

Receptaculo para iman: contiene i iman Modelo 8529 (el iman Modelo 8529 no se utiliza para todas
tas terapias y dispositivos).

Cabezal de programacién: permite la comunicacion entre el programador y el dispositivo,

Carrete del cable—Aimacena un cable extensible de 1 metro (3.3 pies) que conecta ef cabezal de
programacioén af programador.

Altavoz: altavoz del programador.
Compartimento de las pilas: contiene las pilas del programador.

Lapiz wctil se utiliza para introducir datos a través de fa pantalla tacti,

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO I1IB — INSTRUCCIONES DE USO ~
INDICACION

Neuroestimulacién para la estimulacion de la médula espinal (EME) ~ El

sistema de neuroestimulacion EME de Medtronic se utiliza en la EME para ayudar a
controlar el dolor intratable cronico del tronco, las extremidades o ambos, la
enfermedad vascular periférica o la angina de pecho intratable.

Los neuroestimuladores RestoreSensor Modelo 37714 y RestoreSensor SureScan

MRI Modelo 97714 de Medtronic forman parte de un sistema de neuroestimulacion
para la terapia contra el dolor.

KO8 Mimeeo
Gopha Mirae
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ANEXO ITIB — INSTRUCCIONES OE USO ~

INSTRUCCIONES DE USO

NEUROESTIMULADORES IMPLANTABLES
Los médicos que realizan la implantacion deben tener experiencia en los
procedimientos de acceso epidural y estar totalmente familiarizados con todas las

indicaciones e instrucciones del producto.

‘L Advertencia: NO utilice el recargador sobre una herida no cicatrizada. El
recargador, la antena y el soporte no son estériles, y si entran en contacto
con la herida pueden causar una infeccion.

il

L. Precaucion: Recomiende a los pacientes que carguen el neuroestimulador
cuando aparezca un indicador de bateria baja {—_3 ) en el programador del
paciente o en el recargador; esto evita una sobredescarga de la bateria. Si se
permite que la baterfa del neurcestimulador se descargue completamente, el
paciente no podra cargar el neuroestimulador; sin embargo, el médico podra
restablecer el funcionamiento de la bateria utilizando el modo de recarga por
el médico del recargador {consulte la seccion de resolucion de problemas del
manual del software).

Si se deja que la bateria del neuroestimulador se descargue completamente,

esto afectard permanentemente al neuroestimulador de una de las siguientes

maneras:

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

+ No se restablece el funcionamiento de la bateria y es necesario sustituir
quirGirgicamente el neuroestimulador. El funcionamiento de la bateria no
se restablece cuando:

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

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

servicio. Es necesario sustituir quirirgicamente el neuroestimulador.

({imana Mingreag 2
w€ g SRR Tetrmon
o B sy
3 Tadly
wOvigi / ¢
vig fGeEMing
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AN Precauciones:

e Cuando utilice instrumentos afilados cerca del neuroestimulador, tenga
sumo cuidado de no perforar ni dafar la carcasa, el aislamiento o el
bloque de conexion. Los dafios en el neuroestimulador pueden hacer
necesaria una sustitucién quirurgica.

+ No utilice solucién salina ni otros fluidos idnicos en las conexiones porque
ello podria producir un cortocircuito.

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

del usuario del sistema de carga si desea ver instrucciones sobre la carga.

Comprobacion del funcionamiento del neuroestimulador
Antes de abrir el envase esteérii del neuroestimulador, compruebe que el

neuroestimulador esté operativo utilizando el programador del médico para
interrogarto y verificar el nivel de carga de la bateria del neuroestimulador. (Consulte
el manual del software para ver instrucciones acerca de cémo verificar el nivel de
carga de la bateria.)

£ Precaucion: No implante un neuroestimulador que se haya caido sobre una
superficie dura desde una altura igual o superior a 30 cm, ya que podria estar
danado y no funcionar correctamente.
e .- Nota: El bolsillo del neuroestimulador se puede lavar con un chorro de sofucion
antibiética; no sumerja el neuroestimulador en fluidos.

Conexidn de la extensién o del electrodo al neuroestimulador

Z.% Precaucion: Antes de conectar los componentes, limpie los fluidos corporales

y seque todas las conexiones. La existencia de fluidos en las conexiones
puede producir estimulacién en el lugar de conexién, estimulacion intermitente
o pérdida de estimulacion.

1. Limpie los terminales para conexion de la extensién o del electrodo con un
apdsito estéril. Si es necesario, utilice agua estéril (United States
Pharmacopeia [USP)) o una solucién antibiética no i6nica.

23
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ANEXO ITIE — INSTRUCCIONES DE USO -

2. Aseglrese de que las tomas del bloque de conexion estan secas y limpias.

3 Inserte los terminales para conexién de la extension o del electrodo
apropiados en la toma correspondiente del neuroestimulador hasta que
queden totaimente encajados dentro del bloque de conexion (Figura 1).
Notas:
= Durante la insercién es normal encontrar cierta resistencia.

» Para aflojar los tornillos de fijacion, inserte la llave dinamométrica en el
botén de silicona y gire los tornillos hacia la izquierda, pero no los saque
del bloque de conexion.

W,. Precaucion: No introduzca el conector de la extension o del electrodo
en el bloque de conexidn si no se han retirado suficientemente los
tornillos de fijacion. Si no se han retirado los tornillos de fijacion, podrian
danar el conector de la extension o el electrodo y éstos no se encajaran
totalmente en el bloque de conexidn.

Toma il (poios 815)

Toma i {polos O-7}
Extension o electrodo 1

-
-

Extension o electrodo 2

-5

Figura 1. Introduzca completamente j0s terminales para conexion de 1a extension o def
efectrodo en el neuroestimulador.

Nota para neuroestimulador RestoreSensor Modelo 37714: introduzca un

enchufe de conexién {del kit de accesorios) en cualquier toma libre del
neuroestimulador.

N/ U
\ 24
e
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Nota para neuroestimulador RestoreSensor SureScan MRI Modeio
97714: Introduzca un tapdn de conector (de un equipo de accesorios) en las

tomas del neuroestimulador que no vayan a utilizarse.

4. Para cada extension, electrodo o enchufe/clavija, inserte completamente la
llave dinamométrica (que se incluye con el sistema de neuroestimulacion
recargable) en cada ojal/botén de silicona de autocierre del bloque de
conexidn y apriete los tornillos de fijacién (Figura 2).

_.? Precauciones:

= Aseglrese de que la llave dinamométrica esta totaimente insertada en
el botoén de silicona. Si la llave dinamométrica no esta totalmente
insertada, el tornillo de fijacion se podria dafiar, lo que provocaria una
estimulacion intermitente o la pérdida de estimulacion.

= Antes de apretar los tornillos de fijacion, compruebe que los terminales
para conexién de la extension o del electrodo estan insertados en el
bloque de conexiéon para evitar que se dafen el electrodo o la
extension.

* Compruebe que todas las hojas del botén de silicona se cierren
después de extraer la llave dinamométrica. Si se produce una pérdida
de fluido a través del sello de un botén de silicona que no ests
totaimente cerrado, el paciente puede sufrir descargas, quemaduras o
irritacion en la zona de implantacion del neuroestimulador, asi como

estimulacion intermitente o pérdida de estimulacion.

Modelo 37714 : Modelo 97714 25
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Figura 2. Apriete los tornillos de fijacién en el botén de silicona.

Implantacion del neuroestimulador RestoreSensor Modelo 37714

1. Coloque el neuroestimulador en el bolsillo subcutdneo con el logotipo de
Medtronic orientado hacia fuera, alejado del tejido muscular, y compruebe
que la extension o el electrodo no estan mal enrollados.

. Precauciones:

* Aseglrese de que el neuroestimulador estd colocado a una
profundidad de 1 cm como maximo bajo la piel y paralelo a ésta. Si el
neuroestimulador esta demasiado profundo o no esta paralelo a la piel,
la recarga puede ser ineficaz o fallar.

= Coloque el neurocestimulador con el logotipo de Medtronic orientado
hacia fuera. Si se implanta con el logotipo de Medtronic orientado
hacia dentro, no podra cargarse.

* No enrolle la parte sobrante de la extension o electrodo delante del
neuroestimulador. Enrolle la parte sobrante de Ia extensién o electrodo
alrededor del perimetro (Figura 3) o detras del neuroestimulador para
reducir al minimo los posibles dafios durante ia cirugia de sustitucién
del neuroestimulador, ;educir al minimo la posibilidad de torsion de la
extension o electrodo y reducir al minimo la interferencia con las
operaciones de telemetria y recarga.

1IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT

pagina 43 de 145



:’i: COVl Dl EN ANEXO [1IB ~ INSTRUCCIONES DE USO -

2.

Figura 3. Enroile 13 parte sobrante de la extension ¢ electrodo airededor del
perimetro (0 detris) del neuroestimulador.

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

Nota: Sujete el neuroestimulador al bolsillo para reducir al minimo el
movimiento o el desplazamiento del neuroestimuiador.

Implantacién del neuroestimulador RestoreSensor SureScan MRI Modelo
97714

A

|
£

LI

Advertencia: No introduzca un neuroestimulador dotado de la tecnologia

SureScan MRI en una funda. como las utilizadas para. mitigar una alergia al titanio. La
funda del neuroestimulader podria causar un calentamiento considerable de los polcs
det electrodo durante una exploracion de MR lo cual expondria at paciente a un
riesgo de calentamiento de los tejidos que causaria dafios en los tejidos o lesiones
graves al paciente.

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

ligaduras alrededor del cuerpo del electrodo pueden dafiar el cuerpo del electrode o
los hilos conductores y causar asi una pérdida de la terapia. Durante una exploracion
de MRI, el paciente podria estar expuesto a un rlesgo de calentamiento de jos tejidos
que podria causar la lesién de estos o lesiones graves al paciente.

» Precaucion: Para evitar fa inversion del dispositivo, el bolsillo del neuroestimuiador

no debe ser mas grande de o necesarip para dar cabida al neuroestimulador y a la
parte sobrante de electrodo o extension. La inversion del dispasitivo puede causar
dafios en los componentes, desplazamiento det electrodo erosién cutdnea o
estimulacion en el lugar del implante, lo cual haria necesaria una nueva intervencion
quirdrgica para restaurar la terapia.

¥ na B oA
IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT

pagina 44 de 145



E:J coviDIEN

Nota: Para la compatibilidad con exploraciones de MR! de todo el cuerpo, confirme

ANEXO ITIB — INSTRUCCIONES DE USO -

que el boisillo subcutaneo para el neuroestimulador se ha creado en las nalgas, el
abdomen o el flanco. (Consulte la precaucion indicada en "Criterios de
compatibilidad del implante con exploraciones de MRI de todo el cuerpo”)
1. Con el logotipo de Medtronic orientado hacia fuera, alejado del tejido
muscular, gire el neuroestimulador en sentido contrario al de las agujas del
reloj para enrollar la parte sobrante del electrodo o extension (Figura 3).
AN Precaucion:
= No retuerza ni doble el cuerpo del electrodo ¢ de la extension al girar el
neuroestimulador y enrollar la parte sobrante del electrodo o extension.
Si retuerce o dobla los componentes, se creara una carga de torsion
que podria aumentar el riesgo de movimiento accidental o dafio de los
componentes del sistema de neuroestimulacién.

Figura 3. Gire en sentido contrario al de las agujas del reloj para enrollar ta parte
sobrante del efectrodo o extension.

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

.M Precauciones:
* Asegurese de. que el neuroestimulador estd colocado a una
profundidad de 1 cm (0,4 pulg.) como méximo bajo la piel y paralelo a

ésta. Si el neuroestimulador estd demasiado profundo o no esta
paralelo a la piel, la recarga puede ser ineficaz o fallar.

28
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« Coloque el neuroestimulador con el logotipo de Medtronic orientado

ANEXO 11IB - INSTRUCCIONES DE USO -

hacia fuera. Si se implanta el neuroestimulador con el logotipo de
Medtronic orientado hacia dentro, sera dificil cargarlo.

« No enrolle la parte sobrante de la extension o electrodo delante del
neuroestimulador. Enrolle la parte sobrante de la extension o electrodo
alrededor del perimetro (Figura 4) o detras del neuroestimulador para
reducir al minimo los posibles dafios durante la cirugia de sustitucién
del neuroestimulador, reducir al minimo la posibilidad de torsion de la
extensiéon o electrodo y reducir al minimo la interferencia con las
operaciones de telemetria y recarga.

Figura 4. Enrolle fa parte sobrante de /a extension o efectrodo alrededor def
perimetro (0 delras) del neuroestumuiador

3. Utilice los orificios de sutura del bloque de conexion para sujetar el
neuroestimulador a la fascia muscular con seda no absorbibie.
Notas:
» Asegure el neuroestimulador en el bolsilio para reducir al minimo el
movimiento o el desplazamiento del neuroestimulador.
= Si se sutura el neuroestimulador también puede prevenirse el
movimiento de torsién del neuroestimulador vy la aplicacion de otras
fuerzas sobre este durante una exploracién de MRI.

Comprobacién de la integridad del sistema )
Xogng Minardi
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Precaucion: Para utilizar el programador del médico no esteéril en un campo
estéril, coloque una barrera estéril entre el paciente y ¢l cabezal de
programacién para evitar infecciones. No esterilice ninguna pieza del
programador del médico. La esterilizacion podria dafiar el programador.

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

1. Con el fin de garantizar una conexion adecuada de todas las extensiones y
electrodos, utilice el programador del médico para programar los parametros
de estimulacion basicos, comprobar el estado de las baterias y las
impedancias del electrodo, y asi eliminar la posibilidad de un circuito abierto o
un cortocircuito.

2. Si los resultados de la prueba de integridad del sistema no son aceptables,
consulte "Conexion de la extension o del electrodo al neuroestimulador”.

3. Rellene el formuiario de evaluacién de la estimulacion.

Finalizacion del procedimiento de implantacion
1. Cierre todas las incisiones y aplique un vendaje.

2. Asegurese de facilitar al paciente un dispositivo de control del paciente.
3. Rellene los documentos de seguimiento del dispositivo y de registro del
paciente y devuélvalos a Medtronic.

Eliminacion de los componentes
Cuando explante un dispositivo (para una sustitucion, para la interrupcion de la
terapia o después de la muerte del paciente) o cuando deseche los accesorios, siga
estas directrices:
= Cuando sea posible, devuelva el dispositivo explantado con la documentacion
correspondiente a Medtronic para su analisis y eliminacién. En la
contraportada se indican las direcciones de correo.
« Para permitir el analisis del dispositivo, no lo esterilice en autoclave ni lo
exponga a aparatos de limpieza por uitrasonidos.
« Deseche los componentes que no devuelva de acuerdo con la normativa
medioambiental local; en algunos paises es obligatoria la explantacion de los

dispositivos implantables alimentados por bateria.
Xoana Minard;
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-~ No incinere el neuroestimulador, ya que puede explotar al someterio a
esas temperaturas.

— No reutilice dispositivos ¢ accesorios implantables que hayan estado
expuestos a tejidos o fluidos corporales, ya que no se podria garantizar la
funcionalidad del componente.

Individualizacién del tratamiento

Se logran unos resultados éptimos cuando el paciente esta totalmente informado
sobre los riesgos y beneficios de la terapié, el procedimiento quirargico, los
requisitos del seguimiento y las responsabilidades de su cuidado personal. Los
beneficios maximos del sistema de neuroestimulaciéon requieren un seguimiento
posoperatorio prolongado.

Seleccion de los pacientes

Seleccione cuidadosamente a los pacientes para asegurarse de que:
= sus sintomas sean de origen fisiolégico
= sean candidatos apropiados para la cirugia
= sean capaces de utilizar correctamente el sistema

= hayan obtenido resultados satisfactorios durante la estimulacién de prueba

Utilizacion en poblaciones especificas
Utilizacion en poblaciones especificas - No se han establecido la seguridad y la
eficacia de esta terapia en los siguientes casos:

= embarazo, feto o parto

= uso pediatrico (pacientes menores de 18 aftos)

Eficacia a largo plazo de la neuroestimulacién
Se ha demostrado la eficacia a largo plazo de la neuroestimulacién. Aan no se
dispone de datos clinicos a largo plazo sobre la eficacia de los sistemas de

neuroestimulacion de Medtronic. No todos los pacientes obtienen beneficios a largo
plazo con la neuroestimulacion.

?‘:f‘}an;g LRy
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' Sistemas de neuroestimulacioén con la tecnologia SureScan MRI

Colocacion del sistema de neuroestimulacion en el modo MRI para la
exploracion por RM

Su sistema de neuroestimulacion implantado debe colocarse en modo MRI antes de
la exploracién por RM. El modo MRI desactiva la estimulacion.

El modo MRI se puede activar con el programador del paciente Modelo 97740 o con
un programador del médico (si cuenta con un neuroestimulador con tecnologia
SureScan MRI). La Tabla 6.1 muestra en qué parte de este capitulo puede obtener
mas informacion.

Uso del programador del paciente Modelo 97740 para activar el modo MRI

Si lleva el programador del paciente Modelo 97740 a la cita para la exploracién por
RM, puede poner el sistema de neuroestimulacién en modo MRI antes de la
exploracién por RM y fuera de la sala en la que se encuentra el escaner (iman) de
RM. El modo MRI desactiva la estimulacion.

Al activar ef modo MRI con el programador del paciente, la estimulacion se
desactiva y aparece la pantalla de compatibilidad con Ia exploracién por RM.
Muestre esta pantalla al médico de RM.

Durante la exploracion por RM, mantenga el sistema de neuroestimulacién en modo
MRI (la estimulacién debe permanecer desactivada).

Después de la exploracion por RM y una vez fuera de la sala en la que se encuentra
el escaner (iman) de RM, puede volver a activar la estimulacién con el programador
del paciente o puede visitar al profesional sanitario que controla su sistema de
neuroestimulacién para que vuelva a activar la estimulacion.

Activacion del modo MRI
Complete los siguientes pasos para activar el modo MRI.
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1. Sincronice el programador del paciente y
el neuroestimulador.

a. Mantenga el programador del paciente

directamente sobre el
neurocestimulador con la pantalla

orientada hacia fuera.

b. Puise la tecla Sincronizar &
{Figura 6.1),

Aparecera la pantalla Terapla (Figura 6.2
en ta pagina 408).

Tecla Sincronizar - '

Tecla Navegador -

Figura 6.1 Ubicacién de la tecla Sincronizar y
de la tecla Navegador.

Nota: Si el programador del paciente no
se sincroniza a la primera, inténtelo de
nuevo tras cambiar la posicién del
programador sobre el neurcestimulador.

2. En caso necesario, pulse la flecha arriba
& de la tecla Navegador para mover ¢l
cuadro de seleccién a la fila Estado
(arriba) (Figura 6.2).

e s At s 0

_ - : Fiia Estado
¢ T o {superior)

5 A

~ Pantalia Terapia

Pantalla Terapla

Cuadro de Mover cuadro de
seleccion enla seleccion a la fila
fila Inferior superior

Figura 6.2 Mover el cuadro de seleccion a la fila
superior.

ANEXO 111B — INSTRUCCIONES DE USO -

3. Pulse las flechas izquierda « o derecha

» de la tecla Navegador para mover el
cuadro de seleccion hasta que aparezca
la siguiente pantalia:

.. Simbolo de

| ‘ M4 compatibiidad

| condicional con ia RM
g - - - Icono de sincronizacion

N . /

Figura 6.3 Pantalla de activacion del modo

MRI.

4. Mantenga el programador del paciente

directamente sobre su neuroestimulador
con la pantalla orientada hacia fuera y
pulse la tecla Sincronizar <. No pulse
ninguna otra tecla a continuacion.

Al activarse el modo MRI, su sistema de
neuroestimulacion se establece en el
modo MRI y la estimulacién se desactiva.

Precaucién: No active de nuevo la
estimulacion antes de la exploracion
por RM. Si se deja activada la
estimulacion durante la exploracion,
podria aumentar el riesgo de
estimulacion molesta no deseada.

Ademas, aparecera una de estas tres
pantalias mostrando la compatibilidad con
la exploracion por RM de su sistema de
neuroestimulacion implantado

{(Figura 6 .4). La pantalla de compatibilidad
con la exploracién por RM confirma que
su sistema de neuroestimulacion ha
pasado al modo MRl y que la
estimulacion se ha desactivado.

33
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i © " neurcestimulador

| SN"N;_?,‘;Q,????‘ . implantado

<%~ NOmero de modeic det

R neurcestimulador
inplantado

i SN:N!%%?S% Codigo de informacion para que
b igo de a
(12927081018 iice el medico de RM 2 la hora
o de ponerse &n contacto con El

sarvicio técnice de Medtronic

? SN:NS%%?%IGQS !

- Drseresiote |
Figura 6.4 Ejemplos de pantallas de

compatibilidad con la exploracion por RM.

Tabla 6.2 lconos de compatibilidad con la
exploracion por RM

Compatible para exploracion de
cuerpo entera

El sistema de neurcestimulacién
implantado en e} paciente es com-
patible con las exploraciones por
RM de cualquier parte del cuerpo
bajo determinadas condiciones. £l
médico de RM debe consultar las
instrucciones de RM para dichas
condicicnes.

/(@) (1

Eompatibilidad de exploracion
de 1a cabeza con bobina cefalica
de transmisiénirecepcion,

£l sistema de neuroestimulacion
implantado en el paciente es com-
patible con las exploraciones por
RM de la cabeza unicamente utili-
zando una bobina cefalica de

transmisionirecepcion de RF y bajo

determinadas condiciones. Ei mé-
dico de RM debe consultar las ins-
trucciones de RM para dichas
condiciones,

N

ANEXO 1118 — INSTRUCCIONES DE USO —

Tabla 6.2 Iconos de compatibllidad con la
exploracién por RM (continuacion)

No puede determinarse la com-
patibilidad del sistema de neu-
roestimulacion con
exploraciones por RM.

Ef médico de RM debe consultar
Jas instrucciones de RM para deter-
minar el modeo de proceder o po-
nerse en contacto con el servicio
técnico de Medtronic.

5.

Cédigo de informacién

Cédigo que debe dar el médico de
RM al ponerse en contacto con el
servicio técnico de Medtronic para
obtener mas informacion sobre el
sistema de neurcestimulacion que
usted tiene implantado.

No pulse ninguna ofra tecla.

Nota: la pantalla de compatibilidad con
exploraciones por RM del programador
del paciente se mostrara durante 20
minutos. Los botones de la parte

delantera del programador se desactivan
en el modo MRI para permitir al medico
de RM fotocopiar la pantalia de
compatibilidad con exploraciones por RM
si fuera necesario.

Dé el programador del paciente al médico
de RM cuando muestre la pantalla de
compatibilidad con exploraciones por
RM.

Nota: No introduzca el programador del
paciente en la sala en la que se
encuentra el escaner (iman) de RM. Si
lleva consigo el recargador a la cita para
la exploracion por RM, ne intreduzca
tampoco el recargador en la salaenla
que se encuentra el escaner (iman) de
RM.

~ Reactivacion de la estimulacion tras la exploracién por RM

Reactive la estimulacion una vez completada la exploracién por RM y se encuentre
fuera de la sala en la que se encuentra el escaner (iman) de RM.

Reactivar la estimulacion desactiva el modo MRI. La estimulacién se puede activar

con el programador del paciente o el del médico.

34
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» Sino lleva consigo el programador del paciente, visite al profesional sanitario

que controla su sistema de neuroestimulacion para que vuelva a activar la

estimulacién con el programador del médico.

« Si lleva consigo el programador del paciente a la cita para la exploracion por
RM, reactive la estimulacion con dicho programador (consulte los pasos a

continuacion).

Complete los siguientes pasos para activar la estimulacién con el programador del

paciente;

1. Mantenga el programador del paciente
directamente sobre su neurcestimuiador
con la pantalla orientada hacia fuera y
presione ia tecla Sincronizar ¢

2. Mantenga el programador del paciente
sobre el neuroestimulador con la pantalla
del prograrmador orientada hacia fuera y
pulse la tecla
Activar neuroestimulador :-

{Figura 6.5).

Tecla Activar
neurcestimulador

Figura 6.5 Tecla Activar neuroestimulador.

3. Verifique que la pantalla muestra el icono
Neuroestimulador encendido (*)enla
fila de Estado de la pantalla Terapia.

El modo MRI se desactiva cuando
aparece la pantalla Terapia con el icono
Neuroestimulador activado (Figura 6.8).

lcono —.'-f\ ,‘h
Neuroestimulador -/
activado & A

o

5

Pantalla Térapia 'I

Figura 6.6 La pantalla Terapla muestra el icono
Neuroestimulador activado cuando se
desactiva el modo MRI.

Nota: si aparece una pantalla de
reinicializacion de la alimentacion (POR,
power-on-reset) en el programador del
paciente, consuite la Tabla 6.3.

Tabla 6.3 Pantallas POR

Cédigo de error = POR?Ta
\‘ @} , estimulacién se ha detenido.
LN @

Llame al profesional sanitario

Uame al profes|ona| para reanudar {a terapia.

samtano

) Se ha resmcraﬁzado el neuroesti-

. 19, mulador implantable. La estimy-
v c‘ym lacion no esta disponible.

Se produjo una reini- Llame al profesional sanitario

cializacién para informarle de esta panta-

Ha de mensaje.

Pulse cualquier flecha de I3 te-
cla Navegador para cerrar la
pantalia de informacion.

Para neuroestimuladores con tecnologia SureScan MRI

Xoana Minard] 35
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Nota: el nimero de modelo de su neuroestimulador implantado se encuentra en la

tarjeta de identificacion del paciente.

El modo MRI desactiva la estimulacién. No active de nuevo la estimulacién antes de

la exploracion por RM.

ras
A

Precaucion: No active de nuevo la estimulacion antes de la exploracion por
RM. Si se deja activada la estimulacion durante la exploracion, podria
aumentar el riesgo de estimulacién molesta no deseada.

Durante la exploracion por RM, mantenga el sistema de neuroestimulacién en modo

MRI (la estimulacion debe permanecer desactivada).

Después de la exploracion por RM y una vez fuera de la sala en la que se encuentra

s,
»ij

el escaner (iman) de RM, puede volver a activar la estimulacion con el programador

del paciente o puede visitar al profesional sanitario que controla su sistema de

neuroestimulacion para que vuelva a activar la estimulacion.

NEUROESTIMULADOR EXTERNO

El neuroestimulador externo se utiliza para evaluar la colocacion de los electrodos y
los ajustes de estimulacién.

,

7 A

&
"7&
5

Precaucién: El dispositivo no esta certificado para utilizarse en presencia de mezclas
inflamables de anestésicos con aire o con oxigenc u oxido nitroso. Se desconocen las
consecuencias de la utilizacién del dispositivo cerca de ambientes inflamables.

* Precaucion: No modifiqus este equipo. La modificacion de este equipo puede dafiar

el dispositivo, causar un funcionamiento andémaio del mismo o hacer que quede
inservible.

Precaucion: No utilice el dispositivo cerca de equipos que generen interferencia
electromagnética {IEM). Las interferencias electromagnéticas pueden causar
afteraciones en el funcionamiento del dispositive. Algunos ejemplos de fuentes
médicas habituates de interferencia electromagnética son los equipos de formacion de
imagenes por resonancia magnetica y de jitotricia. Los monitores de ordenadores
potentes, los teléfonos moviles, los aparatos de rayos X y otros equipos de
menitorizacién también pueden generar interferencia electromagnética.

Nota: Antes de poner en funcionamiento el neuroestimulador externo, asegulrese de

que éste haya tenido tiempo de alcanzar la temperatura y las condiciones
ambientales actuales.
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Sustitucion de las pilas del neuroestimulador externo
Sustituya las pilas del neuroestimulador externo antes de cada estimulacion de

prueba y cuando las pilas tengan una carga baja o estén agotadas. El nivel de las

pilas se muestra en la pantalla del programador del medico.

A Precauciones:

» Cuando sustituya las pilas durante la estimulacion de prueba, introduzca las pilas
nuevas en un plazo de 15 minutos después de extraer las pilas usadas. Sino se
sustituyen las pilas en 15 minutos, es posible que se reinicie el heurcestimulador.
Cuando el neuroestimulador se reinicializa, la historia de estimulacion deja de
estar disponible y los ajustes de estimulacion pueden no reflejar los cambios de
programacion recientes.

» No deje las pilas agotadas en el neuroestimulador externo. Las pilas pueden
corroerse y dafiar los componentes electronicos.

« Sino se va a utilizar el dispositivo durante varias semanas, extraiga las pilas del
dispositivo. Si se dejan las pilas en el dispositivo pueden corroerse y dafiar los
componentes electronicos.

Si el neuroestimulador externo esta encendido, utilice el programador del médico o el
programador del paciente para apagarlo.

Si el cable de conexion esta conectado al neuroestimulador externo, desconéctelo,

. Si el neuroestimulador esta en el soporte del neuroestimulador externo, extraigalo del

mismo.

. Presione ligeramente sobre la tapa del compartimento de las pilas. empujela en la

direccién que indica la flecha y, a continuacién, levantela.

introduzca dos pilas alcalinas AA nuevas. La polaridad correcta de las pilas se indica
en la tapa del compartimento de las pilas.

Vuelva a colocar la tapa del compartimento de las pilas y deslicela en la direccion
opuesta a la de la flecha hasta que encaje en su posicion.

. Vuelva a conectar el cable. Si desea instrucciones detalladas, consulte la

pagina 57.
Notas:

« Una vez instaladas las pilas y cerrada la tapa del campartimento de las pilas,
pueden transcurrir hasta 60 segundos hasta que se inicialice el dispositivo. La
estimulacion no estara disponible hasta que concluya el proceso de inicializacion
del dispositivo.

= Deseche las pilas gastadas y los dispositivos inservibles de acuerdo con ia
normativa jocal.

Conexion del neurcestimulador externo y del cable de conexién _al

programador del médico

El neuroestimulador externo suele conectarse al programador del médico durante la

colocacion de los electrodos.

é’(_s:}éii:}as Ay
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1. Localice el cabezal de programacion en la parte posterior del programador del
medico.

2. Coloque el neuroestimulador externo de manera que encaje en la ranura del cabezal
de programacion.

3. Gire el neuroestimulador de manera que la clavija de salida esté situada tal como se
muastra en la Figura 2.
Nota: Si se situa la clavija de salida orientada hacia fuera del programador del
médico. se alinean correctamente los dos dispositivos para la comunicacion y se
evita que el cable se apoye en el programador.

Clavija de salida

Figura 2. Neuroestimulador externo conectado al programador del médico.

Utilizacion del neuroestimulador externo durante la estimulacion de prueba

Si realiza una programacion durante una estimulacion de prueba, sujete el cabezal
de programacion del programador del médico sobre el neuroestimulador externo. No
€s necesario que el neuroestimulador esté acoplado al programador.

Conexién del cable de conexion al neuroestimulador externo

Ay

£..5 Precaucion: No tire de! cable. Silo hace podria romper un hilo o desplazar el
eiectrodo. La rotura de un hilo o el desplazamiento del electrodo pueden causar la
perdida de estimulacion y hacer precisa una intervencian quirtrgica para sustituir el
slectrodo.

> Haga coincidir las ranuras con resaite del conector del cable y de la clavija de salida e

introduzca totalmente el conector del cable de conexidn en la clavija de salida de!
neuroestimulador externo.

Reconexién del cable al neuroestimulador externo

Si se desconecta el conector del cable del neuroestimulador externo, Ia estimulacién
se detendra,

38
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1. Con los trigngulos de! conector del cable y &l
neuroestimulador externc orientandose el uno
hacia el otro. inserte totaimente el conector con
suavidad en la clavija de salida (Figura 2.7).

. Precaucion: No tire del cable. Si tira de! cable : o o
puede romper un hilo o descolocar el electrodo. Un -

hilo roto o un electrodo descolocado pueden causar Figura 2.7 Introduzea el conector en Ja clavia de saiida.
perdida de estimulacion y puede sernecesariauna 3. ytilice el programador del paciente para activar la
intervencion quirirgica para sustituir el electrodo. estimulacion.

Desconexion del cable de conexion del neuroestimulador externo

1. Apague el neuroestimulador externo utilizando el programador del médico o el
programador del paciente.

2. Desconecte el cable de conexién det neurcestimulador externo.

Uso de la tecla Parada de la terapia
La tecla roja Parada de la terapia puede utilizarse cuando sea precisc apagar
inmediatamente el neuroestimulador externo. Debe utilizar el programador del
paciente o del médico para encender de nuevo el neuroestimulador externo. La tecla
Parada de la terapia no es un control de encendido/apagado.

> Presione la tecla roja Parada de la terapia.

Figura 2.6 Utilice la tecla Parada de la terapia para
desactivar inmediatamente ta estimulacion.

Utilizacién del soporte del neuroestimulador externo
Utilice el soporte del neuroestimulador externo para llevar el neuroestimulador
externo en el cinturon o la ropa.
1. Deslice el soporte del neuroestimulador externo por el cinturon o‘la ropa
(Figura 2.2).
Nota: Se dispone opcionaimente de un cinturén con soportes para el
dispositivo. Si desea mas informacion, consulte las instrucciones que
acompafian al cinturdn.
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Figura 2.2 Deslice el soporte del neurcestimulador externo
por e cinturdn o la ropa,

2. Con los triangulos del conector del cable y €l neuroestimulador externo
orientandose el uno hacia el otro (Figura 2.3), inserte totalmente el conector

con suavidad en la clavija de salida.

Figura 2.3 Introduzca el conector en la clavija de salida.

3. Coloque el neuroestimulador externo en el soporte con la tecla roja Parada de
la terapia orientada hacia fuera (Figura 2.4).

Comprobacion de las pilas del neuroestimulador externo

Utilice el programador del paciente para comprobar diariamente el nivel de carga de
las pilas del neuroestimulador externo. Si desea ver instrucciones acerca de la
comprobacion del nivel de carga de las pilas del neuroestimulador externo, consulte
el manual que acompana al programador del paciente.

Si es necesario sustituir inmediatamente las pilas del neuroestimulador externo, el
programador del paciente muestra una pantalla de informacion o advertencia. Las
pantallas de informacion y advertencia se describen en la seccién sobre resolucion
de problemas del manual que acompana al programador del paciente.

Si la estimulacién de prueba dura siete dias 0 menos, no es necesario que sustituya
las pilas. El consumo de las pilas depende de los ajustes especificos de la terapia y
de la duracion de la estimulacion de prueba.

Sustitucion de las pilas del neuroestimulador externo

SR N e SR T 40
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... Pracauciones.

- Cuando sustituya las pilas durante la
estimulacion de prueba, introduzca las pilas
nuevas en un plazo de 15 minutos después de
extraer las pilas usadas. Si no se sustituyen las
pilas en 15 minutos, es posible que se reinicie
el neurcestimulador. Cuando se reinicia un
neuroestimulador, se pierde ef historial de
estimulacion y los ajustes de estimulacion
pueden no reflejar los cambios de programacion
recientes.

- Antes de instalar Jas pilas, reduzca slempre
todas las amplitudes al valor mas bajo, desactive
el neuroestimulador externo y desconecte
¢l cable del neuroestimulador externo para
prevenit una posible estimulacion molesta o
inesperada (sensacion de sacudida o descarga)
al activar la estimuiacion,

Utilice e} programador del paciente para reducir
todas las ampiitudes ¥ desactive ef neuroestimelador
externo,

Extraiga el neuroestimulador externo del soporte,

Tire suavemente del conector def cable para
sacario de la clavija de salida.

Precaucién: No tire de! cable. Si tira dej cable
puede romper un hilo o descolocar e electrodo.
Un hilo roto 6 un electrodo descolocado pueden
causar perdida de estimulacion y puede ser necesaria

una infervencion quirdrgica para sustituir el electrodo.

Presione ligeramente hacia abajo la tapa del
compartimento de las pilas (Figura 2.5a).

* Tenga disponibles pilas nuevas.

ANEXO I1IB — INSTRUCCIONES DE USO —

S

Figura 2.5 Abra la tapa det compartimento de las pilas.

Presione la apa en |a direccién de la flecha
y levantela {Figura 2.5b, ¢}

Extraiga las pilas agotadas e introduzca dos pilas
alcaiinas AA nuevas en el compartimento de ias
pilas (Figura 2.5¢).

Nota: Haga coincidir ia polaridad de las pilas con
las marcas positiva (+) y negativa {~: de! interior de
la tapa def compartimento de las pilas {Figura 2 5c}.

Presione hacia abajo |a tapa del compartimento
de tas pias hasta que encaje en posicién (oira
un ¢ic). A continuacién, deslice la tapa en la
direccién opuesta de la flecha hasta que se
cierre

Vuelva a conectar el cable. {(Fara obtener
instrucciones detaliadas, consulte “Reconexion
del cable al neurcestimulador externo™ en la
pagina 92,5

Coloque el neurcestimulador externo en el soporte.
Nota: Una vez instaladas las pilas y cerrada 'a tapa
def compartimento de ‘as pilas, es posible que la

estimulacion no esté disponible hasta que hayan
transcurrido hasta 60 segundos.

10. Utilice el programador del paciente para activar

11.

el neuroestimulador externo.

Deseche ias pitas agotadas de acuerdo con la
normativa local.

Mantenimiento v almacenamiento del dispositivo

* Compruebe diariamente las pilas del neuroestimulador externo con el

programador del paciente.

= Sustituya las pilas con carga baja o0 agotada.

* Maneje con cuidado el dispositivo y los componentes del sistema. No deje
caer, golpee ni pise el dispositivo ni los componentes del sistema.

* No desmonte ni altere el dispositivo.

* Limpie la superficie externa de! dispositivo con un trapo himedo en caso

necesario. Los productos suaves de limpieza del hogar no dafan el

dispositivo ni las etiquetas.

* Puede limpiar periédicamente los contactos de las pilas con un bastoncillo de
algodén humedecido en alcohol. No utilice goma de borrar ni papel de lija.
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* Almacene el neurcestimulador externo a temperatura ambiente. Evite las

ANEXO 1118 — INSTRUCCIONES DE USO ~

temperaturas altas o bajas extremas v la luz directa del sol.
» El dispositivo y los éomponentes del sistema no son resistentes al agua. No
deje que entre humedad en el dispositivo ni en los componentes del sistema.
* Deseche las pilas gastadas y los dispositivos inservibles de acuerdo con la
normativa local.

EXTENSION

Los médicos que realicen la implantacién deben tener experiencia en
Procedimientos de acceso epidural y estar totalmente familiarizados con las
Indicaciones de uso de todos los productos.

Cuando el paciente finalice un periodo de estimulacion de prueba para determinar Ia
eficacia de la estimulacion en el tratamiento del dolor, podran Retirarse en |a visita
de seguimiento los componentes percutaneos utilizados Para conectar al electrodo
el cable de conexion con tapa de cierre por presion.

O Precauciones:

* No doble, retuerza ni estire el cuerpo del electrodo o de la extensién
porque podria dafarse el componente.

* No utilice ningun instrumento para manipular la extension. La fuerza
podria romper los hilos. Los hilos rotos pueden crear un circuito abierto,
dando como resultado la pérdida de estimulacion o el fallo del
componente y haciendo necesaria una sustitucién quirtrgica.

Colocacién del paciente
1. Seleccione una posicién Para el neuroestimulador y coloque al paciente
conforme a ésta.

#,

< Precaucidn: Selecciones una posicién gue esté:
* 2 una distancia minima de 20 cm de otro neuroestimulador para

minimizar las interferencias telemétricas y una posible terapia
inadecuada.

42
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en el lado opuesto del cuerpo en que se encuentre otro dispositivo

implantable activo (como un marcapaso © desfibrilador) para

minimizar la posible interaccion entre los dispositivos

» lejos de estructuras oseas (por €j., 3 — 4 cm) para minimizar las
molestias en la zona del neuroestimutador.

« lejos de zonas resiringidas o con presion para minimizar la
posibilidad de erosion cutanea y molestias en el paciente.

» en un drea accesible al paciente para que pueda funcionar

correctamente un dispositivo de control del paciente (ie,

programador del paciente, iman de control, transmisor de

radiofrecuencia).

Nota: Ademas deben tenerse en cuenta:

Posibles necesidades cardiacas en el futuro (por ejemplo, un marcapaso o un
desfibrilador). La implantacién de un neuroestimulador en el lado derecho del
paciente proporciona la posibilidad de colocar en el futuro un dispositivo
cardiacoy en el lado izquierdo del paciente.

las necesidades estéticas del paciente.

Antes de abrir el envase de la extension, compruebe el numero de modelo, la
fecha de caducidad, la longitud de la extension y el tipo de conector.
Identifique la zona de la bolsa para el neuroestimulador y marque la via
prevista para la extension desde el lugar de incision del electrodo hasta la
bolsa del neuroestimulador.

Extraccién del trozo sobrante de la extensién percutanea en linea

1.

Tras encontrar y exponer el conector de la extension percutanea, practique

una incision io suficientemente grande para coger el cuerpo del electrodo y

mantener la posicion de éste.

Notas:

« Puede ser necesario realizar una diseccion roma para exponer ia
conexion del electrodo-extension percutanea.

Manard

o Difaggnrg TeCnin 43
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» Sino se retiraron los componentes percutaneos, localice el hilo dentro de
la incision y cértelo. Tire de los componentes percutdneos exteriores y

deseche el cable y los hilos.

/. Precaucién: Cuando seccione la extension percutanea, traccidnela lo
menos posible ya que una fuerza excesiva podria desplazar el
electrodo.

2. Extraiga con cuidado por la incision la conexion del electrodo-extensién
percutanea, manteniendo la posicion del electrodo.
3. Desconecte el electrodo de la extension percutanea:
a. Quite la ligadura, luego deslice la funda del conector retirandola de la
conexion,

AN Precaucion: No utilice instrumentos cortantes cerca del electrodo. Si se
pica o corta el aislante podria provocarse la pérdida de estimulacion o
el fallo de un componente haciendo necesaria una sustitucion
quirargica.

b. Afloje el tomillo de fijacion girando la lfave en sentido contrario al de la
agujas del reloj.

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

7,
A

£ Precaucién: Si se encuentra resistencia al retirar el electrodo del
conector de la extension, afloje primero (sin quitar) el tornillo de fijacion
para cerciorarse de que los contactos del electrodo no estén
encajados. A continuacion, examine el conector del electrodo para ver
si existen dafios (por ej., aplanamiento de los contactos del electrodo,
estiramiento del electrodo), que podrian producir una estimulacion
intermitente o la pérdida de estimulacion.

d. Retire y deseche la funda del conector; si es necesario, corte con cuidado
la funda. '
4. Deseche el trozo sobrante de la extension percutanea.

5. En caso de utilizar una segunda extensién percuténeé, repita los pasos 1-4,

Creacién de una bolsa subcutanea para el neuroestimulador

Kosneg Minare 44
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1. Practique una incisién igual a la longitud del neuoestimulador.

2. Utilice una diseccion roma para crear una bolsa subcutanea.

Nota: Consulte el manual de implantacion del neuroestimulador para

determinar la profundidad apropiada de la bolsa subcutanea.

Tunelizacién de la extension

1. Identifique la via de tunelizacion entre la incisién del electrodo y la bolsa del

neuroestimulador.

L. Precauciones:

Cuando dirija la extension, evite las curvaturas agudas o torceduras
que puedan romper los hilos. Los hilos rotos pueden crear un circuito
abierto, dando como resultado la pérdida de estimulacion o el fallo del
componente y haciendo necesaria una sustitucién quirargica.

Cuando se implanten dos electrodos, dirija los electrodos-extensiones
de forma que el area que los separa quede reducida al minimo (Figura
2). Si los electrodos-extensiones se dirigen en forma de bucle y el
paciente queda expuesto a alguna fuente de interferencias
electromagnéticas (como detectores antirrobo), puede percibir un
aumento momentaneo de estimulacion que en ocasiones se ha
descrito como estimulacién molesta (sensacién de sacudida o
descarga). '

Correcto

3

Incorrecto

Figura 2. Tunelizacion de dos electrodos-extensiones,

NOENE Mina,. 45
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2. Monte el tunelizador y doblelo segin sea necesario. A continuacion, tunelice

subcutaneamente desde la bolsa del neuroestimulador hasta que la punta del
obturador quede expuesta en el lugar del electrodo.

Ay .
Z.» Precauciones:

» En ningin caso doble el tunelizador con un angulo superior a 90°. Un
angulo mayor de 90° podria causar dafos en el tunelizador e impedir que
la extensién avance, o dafar la extension, lo que produciria una
estimulacién intermitente o la pérdida de estimulacién.

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

tunelizacioén.

Notas:
» No es aconsejable una tunelizacion profunda.
= Evite las costillas toréacicas.
= Si el tunelizador no llega al lugar del electrodo, realice una incision
intermedia.
Extraiga el obturador del tunelizador.

4. Deslice el extremo proximal (neuroestimulador) de la extensién a través del

tunelizador de la extension hasta que salga por el mango o esté totaimente
rodeado por dicho tunelizador. Repita este paso para las dos extensiones.
Extraiga el tunelizador de la extension del tunel.

Deseche el tunelizador.

Creacion de una bolsa para la conexion del electrodo-extensiéon
Utilice una diseccién roma y forme una bolsa subcutanea para el coneclor del

electrodo-extension. La bolsa debe ser:

lateral a la incision del electrodo.
suficientemente profunda para minimizar la posibilidad de erosién o irritacion
cutanea.

suficientemente grande para alojar la(s) conexion(es) del electrodo-extension.

-
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£%  Precaucion: No colocar la conexion del electrodo-extension en los
musculos paraespinosos o en las apéfisis espinosas. La conexién
podria erosionar la piel, produciendo infeccion que requiera la retirada
del sistema de neuroestimuiacion,

Conexidn del electrodo a la extension

A Precauciones:
= No utilice solucion salina ni otros fluidos ibnicos en las conexiones ya que
podrian provocar un cortocircuito.
» Antes de conectar los componentes, limpie los fluidos corporales y seque
todas las conexiones. La existencia de fluidos en la conexién puede producir

7
‘ estimulacién en el lugar de la conexién, estimulacién intermitente o pérdida
de estimulacion.

1. Deslice la funda del conector sobre el cuerpo del electrodo con el extremo
abierto mirando hacia fuera de modo que queden expuestos los contactos del
electrodo.

Notas:
= lrrigue la funda del conector con solucion antibiética no iénica. Seque el
interior de la funda del conector.
P = Se proporciona una funda transparente y otra blanca radiopacas para usar

en sistemas con dos electrodos.

2. Limpie con una gasa estéril la union entre el cuerpo del electrodo y &l extremo
con tornillos de la extensién. Si es necesario, utilice agua estéril (USP) o una
solucién antibiotica no idnica. Seque todas las conexiones.

3. Inserte el electrodo completamente en el extremo con tornillos de la
extensién.

Notas:
* Cada contacto del electrodo debe estar alineado debajo de cada contacto
del conector de la extension.
* Durante la insercién es normal encontrar cierta resistencia.
Koang Minard
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4. Utilice la llave de torsién para apretar el tornillo de fijacion y completar el

circuito eléctrico.

£ Precauciones:

* Para no apretar excesivamente el tornillo de fijacion de la
extension, no utilice una llave hexagonal. Si lo aprieta en exceso,
el tornillo de fijacion de la extension podria dafar los contactos
del electrodo y causar un circuito abierto o un cortocircuito, dando
como resultado una estimulacion intermitente o la pérdida de
esta.

* Deseche la llave de torsibn una vez realizadas todas las
conexiones. La reutilizacion de una llave de torsion podria
ocasionar un ajuste excesivo o insuficiente con la consiguiente
estimulacion intermitente o pérdida de estimulacion.

5. Empleando la fuerza minima necesaria, tire de la conexion para asegurarse
de que es firme. "

6. Deslice la funda del conector sobre la conexion del electrodo-extensién y ate
una ligadura (con seda irreabsorbible) entre los pares de anillos en cada

extremo. Suture los extremos de la funda del conector.

m‘& Precauciones:

* No realice ligaduras alrededor del cuerpo del electrodo o de la
extension ya que podrian dafar el aislante.

* No apriete en exceso las ligaduras del anclaje o la funda del
conector. Las ligaduras demasiado apretadas pueden dafiar el
componente.

* Cerciérese de que el extremo de la funda del conector esta
seguro para que no entre liquido en la conexion del
electrodoextension, lo cual podria producir estimulacion en la
zona de conexién, estimulacion intermitente o la pérdida de
estimulacion. '

7. En caso de utilizar un segundo electrodo y extension, repita los pasos 2 - 6.

X(}& P
; I8 Rin
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Nota: Si se han utilizado dos extensiones pero sélo se va a conectar un
electrodo, cubra la extension no utilizada con una funda de conector cerrada
de 1 x 8 de perfil bajo que obtenga de un equipo de accesorios y suture.

8. Empleando la fuerza minima necesaria, tire de la extension en la bolsa del
neuroestimulador y pase la conexion del electrodo-extensién dentro de la
bolsa del conector del electrodo-extension.

.. Precauciones:

« No tense el electrodo o Ia extension. Deje holgura suficiente en el
electrodo o la extensién para permitir el movimiento del paciente.
Si tensa el electrodo o la extension puede provocar un
cortocircuito © un circuito abierto, asi como la migracion de los
componentes implantados.

= Enrolle el electrodo sobrante formando un bucle circular mayor de
2 em de diametro. No utilice un bucle o curvatura en forma de U
(Figura 3). Un bucle circular reduce la posibilidad de
interferencias electromagnéticas y sus efectos, e impide que el
cuerpo del electrodo se retuerza y sufra dafios.

Figura 3. Enroliamiento del electrodo sobrante.

9. Introduzca el electrodo enroliado en la bolsa debajo de la conexion y dejando
la mayor holgura posible entre el anclaje del electrodo y la conexion de este y
la extension.

10.Si lo desea, utilice el estimulador externo para verificar que la posicion del
electrodo y la configuracion de estimulacion no han cambiado,

ACana M
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KITS DE ACCESORIOS

Anclaje irreqular Injex Modelo 97791

Notas:

El kit de accesorios esta disefiado exclusivamente para su uso con electrodos
de neuroestimulacion percutaneos con conector en linea de Medtronic para la
estimulacion de la médula espinal (EME).

Antes de abrir el envase, compruebe el nimero de modelo y la fecha de
caducidad. Consulte el manual de implantacién del electrodo correspondiente
para obtener informacién acerca de la colocacion y la implantacién del
electrodo.

Anclaje del electrodo y creacién de bucles para liberar la tension

1.

Prepare el punto de anclaje realizando una incision longitudinal de 5 a 7 ¢m
(2,0 a 2,8 pulg.) alrededor del cuerpo de la aguja, profundizando Ia diseccién
hasta el ligamento supraespinoso y estableciendo la hemostasia. ;
Desconecte el fiador del electrodo. Ponga el fiador parcialmente al
descubierto, pero no lo saque completamente.

Mientras mantiene la posicion del electrodo, ejerza una fuerza minima para
retirar la aguja y el fiador.

m

I Precaucion: Aplique una traccion minima para extraer la aguja, ya que
una retirada rapida o brusca podria provocar el desplazamiento del electrodo.

Pase un material de sutura irreabsorbible 2-0 {como seda o algunos tipos de
malla de poliéster trenzada) a través del ligamento o de la fascia como

preparacion para fijar el anclaje con objeto de asegurar el electrodo al gjido
del punto de anclaje.

P Precaucionss:
* No utilice material de sutura de polipropileno en los componentes de
silicona. El polipropileno puede dafar el componente, dando como
resultado un fallo de este.

50
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« No apriete en exceso las ligaduras del anclaje o de la funda del
conector. Si las ligaduras estan demasiado apretadas pueden dafar el

componente.

5. Localice el dispensador del anclaje con un anclaje precargado (Figura 1).

Ranura

& Anclge
Figura 1. Dispensado: del anclaje con e anclae
6. Pase el extremo con conector del electrodo por el interior del cuerpo metalico
del dispensador del anclaje hasta que salga el electrodo mas alla del mango
a través de la ranura (Figura 2).
An?'aje % ,,M“MO"QO
Electrodo l( Ramira

H H
154p | | i
- R R f————— ! )

i

! Ray
Paso del electrodo a través \
del cuerpo metalico

& Electrodo

£l

£l
Tl
k14
48
I}

Figura 2. Paso del slectrodo a boves del cuerpo metalico

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

Notas:

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

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

¢ No debe utilizarse adhesivo médico con los anclajes de este kit.
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* No ate las ligaduras preparadas en el paso 4 hasta el paso 11, una vez

liberado el anclaje y retirado el dispensador del ancliaje.

8. Compruebe la posicion del electrodo mediante fluoroscopia.

9. Mientras mantiene la posicion del electrodo con una mano, sitte el puigar y
los otros dedos de la otra mano sobre el dispensador del anclaje como si
sujetara una jeringa (Figura 3).

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

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

Mantenga inmoévil e pulgar

\

Utifice los dedos para tirar del mango hacia atras

Figura 3. Liberacion del anclaje
10.Sujete el electrodo cerca del anclaje y utilice la otra mano para separar con
cuidado el dispensador del anclaje del extremo del electrodo,
Nota: En caso de que sea necesario retirar el anclaje, utilice el extractor del
anclaje. Consulte "Extraccion de un anclaje del electrodo”.

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

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

= No apriete en exceso las ligaduras del anclaje o de la funda del
conector, Si las ligaduras estan demasiado apretadas pueden dafar el

componente.

(‘/’ v ¥
/% Precaucion: No realice ligaduras alrededor del cuerpo del electrodo o
de la extension porque podrian dafiar el aislamiento.

12 Mientras mantiene la posicién del electrodo, cree un bucle para liberar 1a
tension con el cuerpo del electrodo cerca del anclaje fijado (Figura 4).

~4— Polos del electrodo Neuroestimutlador —w

Anclaje ~ Bucle para

liberar ia tension

Figura 4. Bucle para hiberar fa tension creada con el cuerpo del electrodo.

Precauciones:

= Notense el electrodo ni la extension. Deje una longitud sobrante
del electrodo o de la extension suficiente para permitir el
movimiento del paciente. Si tensa el electrodo o la extension
puede provocar un cortocircuito o un circuito abierto, asi como
e! desplazamiento de los componentes implantados.

= Enrolle la pante sobrante del cuerpo del electrodo formando un
bucle circular mayor de 2 cm (0,8 pulg ) de didmetro. No cree
una curva o bucle en forma de U (Figura 5). Un bude circular
reduce la posibilidad de interferencias electromagnéticas y sus
efectos e impide que el cuerpo det electrodo se retuerza o sufra
dafios.
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Figura 5. Enrollamiento de la parte sobrante del electrodio

13.Asegurese de que el electrodo no se haya movido durante el proceso de
anclaje. Si el electrodo se ha movido, vuelva a establecer la cobertura
parestésica ajustando los valores de configuracién del programa o cambiando
ligeramente la posicién del electrodo segin sea necesario.
Notas:
= Para cambiar de posicion el electrodo, consuite la documentacion del
producto correspondiente.
* Continde el procedimiento tal como se describe en el manual del
producto correspondiente.

Extraccion de un anclaje del electrodo
Si fuera necesario extraer un anclaje del electrodo, haga lo siguiente:
1. Corte el material de sutura que fija el anclaje.
2. Si es necesario, deje al descubierto la punta del anclaje incrustada utilizando
unas pinzas (p. €j., pinzas hemostaticas).
3. Localice el extractor del anclaje (Figura 6).

Mango
{‘.-—-—~~— p. o (ﬂm «; gﬂx
~ Cuchita | i Ii 0 ;
-— Polos del electrodo -—-":'m“;"-:’-f-;rw Jc!\
H
Extremo ancho del riel Abertura en la
base del riel
Vista laterai Vista frontal
Figura 6. Extractor del anclaje.
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4 Situe el extractor del anclaje cerca del anclaje, con la cuchilla orientada en la
direccion de los polos del electrodo y la base del riel alineada con el cuerpo

del electrodo. »
5. Comenzando por €l extremo ancho del riel (opuesto a la cuchilla), pase un

dedo por el electrodo presionandolo para introducirlo en el riel ‘(Figura 7).
Extractor del anclaje

} ] L
|
~-— Polos del electrodo L/ “\F"\ / Electrodo

n( Qa6 na bk ME——

7
/
Andlaje Coloque el cuerpo del electrodo

en el riel comenzando por el
extremo ancho

Figura 7. Colocacion del extractor del anclaje sobre el elactrodo.

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

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

A Precaucion: No sujete el extractor del anclaje en un dngulo
cerrado y a continuacion utilice una fuerza excesiva para
empujar el extractor a través del anclaje. La aplicacion de una
fuerza excesiva con un angulo cerrado podria desplazar el
electrodo o dafiar el electrodo o el extractor del anclaje. Si se
desplaza o se dafia el electrodo, podria ser necesaria una
nueva intervencién quirlrgica para restablecer el tratamiento.

= No tire del electrodo hacia atras para crear contratension. Si tira del
electrodo podria desplazarlo. |

7. Empuje el extractor del anclaje a través del resto del anclaje mientras utiliza
las pinzas para sujetar un segmento cortado del anclaje en caso necesario
(Figura 8).
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Extractor del anclaje

Etectrodo

Figura 8. Uso de unas pinzas durante la extraccion del anclae

8. Retire con cuidado el extractor del anclaje.

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

10.Retire con cuidado el anclaje del electrodo.

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

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

13.Compruebe la posicién del electrodo mediante fluoroscopia.

Anclaje de doble aleta Injex Modelo 97792

Notas:

» El kit de accesorios est4 disefiado exclusivamente para su uso con electrodos
de neuroestimulacién percutaneos con conector en linea de Medtronic para la
estimulacién de la médula espinal (EME).

* Antes de abrir el envase, compruebe el nimero de modelo y la fecha de
caducidad. Consulte el manual de implantacién del electrodo correspondiente
para obtener informacién acerca de la colocacién y la implantacion del
electrodo.

Anclaje del electrodo y creacién de bucles para liberar la tensién
1. Prepare el punto de anclaje realizando una incision longitudinal de 5 a 7 cm
(20a28 pulg.) alrededor del cuerpo de la aguja, profundizando ia diseccion
hasta el ligamento supraespinoso y estableciendo la hemostasia.
2. Desconecte el fiador del electrodo. Ponga el fiador parciaimente al
descubierto, pero no lo saque completamente.
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3. Mientras mantiene la posicion del electrodo, ejerza una fuerza minima para

retirar {a aguja y el fiador.

/% Precaucién: Aplique una traccién minima para extraer la aguja, ya que
una retirada rapida o brusca podria provocar el desplazamiento del electrodo.

4. Localice el dispensador del anclaje con un anclaje precargado (Figura 1).

Ranura

Cuerpo metalico

Figuara 1. Dispensador del anclaje con ef anclgje,

5. Pase el extremo con conector del electrodo por el interior del cuerpo metalico
del dispensador del anclaje hasta que salga el electrodo mas alla del mango
a través de ia ranura (Figura 2).

Anclaje %

- Mango
Electrodo ‘! Ranura
m| Gl 5
TRt ITII— D]
e e~
by
{ »
150 del electrodo a “u \
wés del cuerpo metalico

</ Electrodo

Figura 2. Paso del electrodo a traves def cuerpo melafico

6. Sujete con una mano una parte del electrodo que ha salido por la ranura vy,
con la otra mano, haga avanzar con cuidado el dispensador hasta que el
anclaje se encuentre en el punto de anclaje. Tenga cuidado de mantener la
posicion del electrodo.

Notas:

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

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

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

7. Compruebe la posicion del electrodo mediante fluoroscopia.

8. Mientras mantiene la posicién del electrodo con una mano, sitte el pulgar y
los otros dedos de la otra mano sobre el dispensador del anclaje como si
sujetara una jeringa {Figura 3).

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

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

Mantenga inmovit el pulgar
3

Utilice los dedos para trar del mango hacia afras

Electrodo

Figura 2. Liberocion def anciaje.

9. Sujete el electrodo cerca del anclaje y utilice la otra mano para separar con
cuidado el dispensador del anclaje del extremo del electrodo.
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Nota: En caso de que sea necesario retirar el anclaje, utilice el extractor del
anclaje. Consuite "Extraccién de un anclaje del electrodo”.
10.Pase material de sutura irreabsorbible 2-0 (como seda o algunos tipos de
malla de poliéster trenzada) por los orificios de sutura para fijar el anclaje.
a. Tire de las suturas para aproximar el anclaje al ligamento o a la fascia.
b. Ate firmemente las suturas.
%

K

L5 Precauciones:

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

* No apriete en exceso las ligaduras del anclaje o de la funda del

conector. Si las ligaduras estan demasiado apretadas pueden dadar el
componente.

£ Precaucién: No realice ligaduras alrededor del cuerpo del electrodo o
de la extension porque podrian daiiar el aislamiento.

11.Mientras mantiene la posicion del electrodo, cree un bucle para liberar la
tensién con el cuerpo del electrodo cerca del anclaje fijado (Figura 4).
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-a— Polos del electrodo Neuroestimutador —

Anclaje - Bucle para liberar la tension

Figura 4. Bucle para libevar la tensién creado con el cusmo del electrodo.

Precauciones:

* Notense el electrodo ni la extension. Deje una longitud sobrante
del electrodo o de la extensién suficiente para permitir e
moviniento del paciente. Si tensa el efectrodo ¢ la extension
puede provocar un cortocircutic o un circuito abierto, asi como
ol desplazamiento de los componentes implantados.

» Enrolie la parte sobrante del cuerpo del electrodo formando un
bucle circular mayor de 2 cm (0,8 pulg.) de didmetro. No cree
una curva o bucle en forma de U {Figura 5). Un bucle circular
reduce la posibilidad de interferencias electromagneéticas y sus
efectos e impide que el cuerpo del electrodo se retuerza o sufra
dafios.

Figura 5. Enrollamiento de Ja parie sobrante del glectrodo

12.Asegurese de que el electrodo no se haya movido durante el proceso de
anclaje. Si el electrodo se ha movido, vuelva a establecer fa cobertura
parestésica ajustando los valores de configuracién del programa o cambiando
ligeramente la posicion del electrodo segiin sea necesario.
Notas:

» Para cambiar de posicién el electrodo, consulte la documentacion del
producto correspondiente.
« Continte el procedimiento tal como se describe en el manual del

producto correspondiente.
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Extraccion de un anclaje del electrodo

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

1.
2.

6.

Corte el material de sutura que fija el anclaje.

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

Localice el extractor del anclaje (Figura 6).

Mango
p _/:. ?.,.,?m : N
Cuchilia ! /AR 1 i
A | ' 1
)\/ U o
—— Polos del electrodo -——-—““—“—“““7’; i
{
{ {
i Aberiura en la
Extremo ancho del risl bace doi nel
Vista {ateral Vista frontal

Figura 6. Extractor del anCigre.

Sitte el extractor del anclaje cerca del anclaje, con la cuchilla orientada en la
direccion de los polos de! electrodo y la base del riel alineada con el cuerpo
del electrodo.

Comenzando por el exiremo ancho del riel (opuesto a la cuchilia), pase un
dedo por el electrodo presionandolo para introducirlo en el riel (Figura 7).

Extractor del anclaje

~a— Polos del electrodo “ Elactrodo

Anclafe
d Cologue el cuerpo del electrodo
en el nel comenzando por el
extremo ancho

Figura 7. Colocacion dei extractor d¢! anciaje sabre el slectroto

Mientras mantiene el electrodo con una mano, utilice la otra mano para
empujar el extractor del anclaje aproximadamente entre la mitad y dos tercios

del trayecto a través del anclaje. Tenga cuidado de no alterar la colocacion
del electrodo.

Xoana Minardi
Co Dwectota Tecnica
[

61

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT

pagina 78 de 145



:g: COVIDIEN

s Mantenga la parte superior del mango del extractor del anclaje paralela

ANEXO I118 ~ INSTRUCCIONES DE USO ~

al eje del anclaje mientras corta la pared del anclaje.

Lﬁ:: Precaucion: No sujete el extractor del anclaje en un angulo cerrado
y a continuacion utilice una fuerza excesiva para empujar el
extractor a través del anclaje. La aplicacién de una fuerza excesiva
con un angulo cerrado podria desplazar el electrodo o dafar el
electrodo o el extractor del anclaje. Si se desplaza o sé dafa el
electrodo, podria ser necesaria una nueva intervencion quirurgica
para restablecer el tratamiento.

« No tire de! electrodo hacia atras para crear contratension. Si tira del

electrodo podria desplazario.

7. Empuie el extractor del anclaje a través del resto del anclaje mientras utiliza

las pinzas para sujetar un segmento cortado del anclaje en caso necesario
(Figura 8).

Extractor del anclaje

Anclaje

Electrodo

Pinzas hemostaticas ~—

Flgura 8. Uso de unas pinzas durante la extraccion def anclaje.

8. Retire con cuidado el extractor del anclaje.

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

10.Retire con cuidado el anclaje del electrodo.

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

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

13.Compruebe la posicion del electrodo mediante fluoroscopia.
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SISTEMA DE CARGA
A continuacion se presentan secciones relevantes para la utilizacion del
dispositivo, para una guia especifica sobre utilizacioniprogramacion, favor

remitirse al manual completo que acompaiia el producto.

informacion sobre las pilas y el proceso de carga
Recargador y neuroestimulador

» Cargue el recargador y el neuroestimulador aunque no los vaya a utilizar durante
un periodo prolongado de tiempo.

» Puede cargar el neuroestimulador y el recargador al mismo tiempo. Siga las
instrucciones para ambos procedimientos ("Carga de la bateria del
neuroestimulador” y "Carga de las pilas del recargador”) al mismo tiempo.

« Cargue las pilas del recargador y la bateria dei neuroestimulador antes de que
su nivel de carga sea bajo.

Recargador
» Las pilas del recargador pueden haberse descargado parciaimente desde su
~ fabricacién y envio. Es posible que necesite cargarlas antes de utilizarlas por
primera vez.
= Con el paso del tiempo, necesitara cargar las pilas del recargador con una
frecuencia cada vez mayor.

Neuroestimulador

* La capacidad de localizar el neuroestimulador y la profundidad de éste
determinan la eficacia de la sesion de carga. Con préclica, encontrara la mejor
ubicacién sobre la piel para colocar el recargador y la antena.

s Si el neuroestimuiador esta activado durante la carga de la bateria, la sesién de
carga podria durar mas.

* Dependiendo de las necesidades de terapia, la carga del neuroestimulador
puede tardar desde una hora a mas de doce horas por semana.

s Puede cargar parcialmente el neuroestimulador si no tiene suficiente tiempo para
una sesion de carga completa.

= Puede cargar el neuroestimulador en cualquier momento; no es necesario que
espere a que aparezca el mensaje de bateria baja.
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= Segun dénde esté implantado el neuroestimulador, se le entregara un cinturén

ANEXO I11B — INSTRUCCIONES DE USO ~

que se coloca alrededor de la cintura 0 una hombrera gue se coloca sobre el
hombro para mantener la antena en su posicién durante la sesion de carga.

Estado de la bateria del neuroestimulador

Utilice el programador del paciente para comprobar el nivel de carga de la bateria
del neuroestimulador todos los dias. Consulte el manual que acompafa al
programador del paciente.

El recargador también indicard si es necesario recargar la bateria del
neuroestimulador. Si aparece en el recargador alguno de los mensajes mostrados
en la Tabla 2.1, recargue la bateria del neuroestimulador inmediatamente.

*. Precaucién: cargue el neuroestimulador
cuando aparezca la panialla Bateria baja
en el programador del paciente o en e

Tabia 2.1 Cuando cargar el neuroestimulador

o —

@ del neuroestimutador es bajo y recargador. El nivel de carga de ia bateria
en breve ia terapia dejara de es 0 y la terapia se detendra en breve si
@] estar disponible. no recarga la bateria.
Cargue la bateria del neu-

roestimulador Pulse fa tecla Si aparece fa siguiente pantalta

gris Sonido def recargador (Figura 2.1), significa que la bateria del
pare borrar of mensaje. neurcestimutador esta descargada y que
'El nivel de carga de la bateria la terapia se ha detenido.
A del neuroestimulador esta ago-
: tado; la bateria se encuentra
@ KC'E'_") en estado de descarga. La te- a
rapla se ha delenido.

Cargus ahora la bateria dsl @ ﬁt}

neuroestimulador. Pulse la

tecia verde iniclar carga/ ; . .
prueba para borrar la panta- Figura 2.1 La bateria del neuroestimulador esta

Ha, descargada.

Debe cargar la bateria lo antes posible. Si la bateria continia en estado de
descarga, seguira perdiendo carga y acabard por descargarse completamente
(sobredescarga).
Si se permite que la bateria del neuroestimulador se descargue completamente, es
posible que no pueda recargarla o establecer comunicacion con el
neuroestimulador; no obstante, es posibie que el médico pueda restablecer el
funcionamiento de la bateria.
Si se deja que la bateria del neuroestimulador se descargue completamente, esto
afectara permanentemente al neuroestimulador de una de las siguientes maneras:
=  Se restablece el funcionamiento de la bateria; sin embargo, es posible que
las sesiones de carga tengan que ser mas frecuentes debido a que se ha
reducido la capacidad de la bateria.
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« No se restablece el funcionamiento de la baterfa y es necesario sustituir
quirargicamente el neuroestimulador. El funcionamiento de la bateria no se

ANEXO 111B — INSTRUCCIONES DE USO ~

restablece porque:

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

- La bateria del neuroestimulador se ha descargado completamente y se ha
restablecido su funcionamiento dos veces previamente. Si la bateria se
descarga completamente una tercera vez, el neurcestimulador alcanzara
su fin de servicio. Es necesaria la sustitucion quirrgica del
neurcestimulador.

Carga de la bateria del neuroestimulador
Consulte a su médico antes de utilizar el recargador por primera vez. Cuando sea

necesario cargar el neuroestimulador, siga los pasos descritos a continuacion.
Notas:

» Es posible que necesite cargar las pilas del recargador antes de cargar la
bateria del neurcestimulador. Consulte "Tareas de mantenimiento del
recargador”.

= Dependiendo de la posicion del neuroestimulador implantado, es posible que
necesite utilizar mas de una plantilla (Figura 2.2) para asegurarse de que la
antena se mantiene situada correctamente sobre el neuroestimulador,

» Segln la ubicacion del neuroestimulador implantado, utilizard un cinturon
alrededor de la cintura o una hombrera sobre el hombro para mantener la
antena en su posicion.

= No coloque la antena sobre vendajes o ropas gruesas.

= - Se puede colocar la antena directamente sobre la piel. Sin embargo, si la
antena provoca irritaciones en la piel, es posible que prefiera llevar ropa
nierior finia para proteger la piel.
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1. Presione la piel bajo la cual esta situado
et neuroestimulador para determinar el
mejor lugar para colocar la antena.

2. Péngase el cinturén o la hombrera, con la
plantilla o abertura centrada sobre el
neuroestimulador (Figura 2.2) y asegurelo
en su posicién. Cambie de posicion la
plantilia o abertura en caso necesario.

Neuroashimulador *~
implontado

Plantilla

Figura 2.2 Coloque el cinturdn o la hombrera
sobre &l neurcestimutador.

3. Coloque la antena en ia plantilla o

abertura y presionela contra el cinturén o

la hombrera hasta que encaje en su
posicion (Figura 2.3).

o

Figura 2.3 Acople la antena,

4. Pulse la tecla verde Iniciar carga/prueba
() del recargador.

a. Apareceré la pantalia Recargador en
espera en el recargador (Figura 2 4},
La pantalla Recargador en espera
indica que el neuroestimujador y el
recargador estan intentando
comunicarse,

b4

D=0

Figura 2.4 Pantalla Recargador en espera,

b. Cuando comience la carga, aparecera
ia pantalla Sesién de carga del
neurcestimulador, Esta pantalia
indica el nivel de carga de la bateria
del neurcestimulador v la eficacia de
ia sesion de carga (Figura 2.5).

ANEXO 1118 — INSTRUCCIONES DE USO -

(e T ™™ Nivel de corga
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e | neutoastaruader

i @ o s £

H R i 4%

i N W ’

Eficacks %
g0 la |mR 0000

wgs N . S

Figura 2.5 Pantalla Sesion de carga del
neurcestimuiador.

¢. Eilnivel de carga de ia bateria se
actualiza durante toda ia sesién de
carga (Figura 2.6). Las sesiones de
carga pueden tardar desde unos
minutos a mas de 12 horas,
dependiendo de la eficacia de la
carga, de ia frecuencia de carga y de
las necesidades de terapia.

™ @ @ E G

Cargs
cargn completa

Figura 2.6 Niveles de carga de la bateria.

- Si necesita interrumpir la sesién de
carga, puise la tecla Detener carga
#y del recargador,

- Durante la carga, es posible que oiga
periddicamente un clic y que vea que
la pantalla se actualiza.

5. Compruebe el progreso de la sesién de
carga observando los iconos de la
pantalla del recargador. Si aparecen seis
0 mas cuadros huecos mmun:=x: cambje
la posicidn de la antena o utilice el dial de
la antena para inlentar aumentar la
eficacia de la sesién.

a. Gire el dial de la antena un cuarto de
vueita en cualquier direccion
{Figura 2.7).
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Figura 2.7 Ajuste del dial de la antena.

b. Pulse la tecla verde Iniciar cargal
prueba (&). El recargador muestra
un estado de eficacia actualizado.

¢. Repita los pasos a'y b anteriormente
descritos hasta que la pantalla de!
recargador indique una sesién de
carga mas eficaz.

Nota: en la eficacia de la carga influyen
factores tales como la profundidad y ia
ubicacién del implante, v la eficacia varla
de un paciente a ofro. Usted y el
profesional sanitario pueden trabajar
conjuniamente para mejorar ia eficacia de
la recarga.

Figura 2.7 Ajuste del dial de la antena.

b. Pulse la tecla verde Iniciar carga/
prueba (&) El recargador muesira
un estado de eficacia actualizado,

¢.' Repita los pasos a y b anteriormente
descritos hasta que la pantalia del
recargador indique una sesion de
carga mas eficaz.

Nota: en la eficacia de 1a carga influyen
factores tales como la profundidad v la
ubicacién de! implante, y la eficacia varla
de un paciente a ofro. Usted y el
profesional sanitario pueden trabajar
conjuntamente para mejorar |a eficacia de
la recarga.

Accesorios
Utilizacion de la funda del recargador

6.

ANEXO 1118 i INSTRUCCIONES DE USC -

Compruebe periddicamente el progreso
de la sesitén de carga revisando los
iconos de la pantalla de! recargador.

Cuando el neuroestimulador tiene una
carga suficiente para su utilizacion, se ve
ia pantalla Carga suficiente del
neuroestimulador (Figura 2.8).

Figura 2.8 Pantatia Carga suficiente del
neuroestimulador.

. Silo desea, puede pulsar la tecla Detener

carga para detener la sesion de carga.
Se oiran multiples tonos si el sonido estd
activado. St espera hasta que &l sistema
cargue completamente el
neurcestimulador, aparecera en el
recargador la pantalla Carga del
neuroestimulador completa (Figura 2.9)
y se Oiran varios tonos si el sonido esta
activado.

Figura 2.9 Pantalla Carga del
neurcestimulador completa.

. Libere con cuidado la antena de la

plantilla ¢ abertura y extraiga la antena
del cinturén o la hombrera.

10.Quitese el cinturdn o la hombrera y

guérdelo, junto con la antena y el
recargador, en el maletin de transporte
del sistema de carpa.

E! recargador se suministra con una funda pequeia que puede llevarse en un

cinturén o una hombrera para alojar el recargador durante una sesion de carga.
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Utilizacion del maletin de transporte del sistema de carga
El recargador se suministra con un maletin de transporte para guardar el recargador
y los accesorios. La utilizacion del maletin mantiene los componentes limpios y

protegidos de dafnos.

Etiqueta de identificacién
Ponga una etiqueta identificativa en la parte posterior del recargador por si lo pierde.

Resolucion de problemas
Esta seccion le ayudard a resolver problemas del sistema de carga. Tambien

proporciona informacion acerca de cuando llamar a su médico o a Medtronic.
Nota: si no puede resolver el problema o si el problema no esta descrito aqui,
pongase en contacto con el profesional sanitario.

Pantallas del recargador

El recargador muestra pantallas de advertencia L e informacion para
proporcionarle informacién sobre el sistema, alertarle de un problema del sistema u
orientarle durante la utilizacion del recargador.

Pantallas de advertencia

Las pantallas de advertencia 4L indican un problema con el recargador, la antena
o el neuroestimulador. Si el sonido esta activado, multiples pitidos le avisan para
que

compruebe ia pantalia.

Pantallas de informacion

. L. G . . . . )
Las pantallas de informaciéon ~* proporcionan informacion e instrucciones: acerca
de cémo proceder. Si el sonido estd activado, mdltiples pitidos le avisan del
mensaje. Pulse la tecla Sonido del recargador para borrar la pantalia de

informacion.
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Problemas posibles y sus soluciones

La siguiente tabla le ayudara a resolver

médico. Los problemas

problemas o a decidir cuando llamar at

se describen en la columna izquierda (texto en negro y

negrita). La columna derecha indica las posibles causas del problema (texto

sencillo} y como corregirio (texto en azul y negrita),

Nota: si un problema no se resuelve después de varios intentos 0 no esta descrito

en la tabla siguiente, pongase en contacto con el profesional sanitario.

Tabla 3.3 Resolucion de problemas

La pantaila del
recargador no se
activa al intentar
cargar el neu-
roestimulador

arador esta baja.

Conecte 1a fuente de alimentacion de corriente alterna al
recargador,

El recargador esta roto,
pongase en contacto con el médico.

La carga de las pilas

Ha derramado -

guido sobre el re-
cargador, la
antena o 1a fuen-
te de alimenta-
ci6n de corriente
alterna

L.a fuente de ali-
mentacion de co-
rriente alterna no
se activa (el indi-
cador luminoso
de la fuente de
alimentaciéon no
se enciende en
verde al conec-
taria)

Si ta fuente de alimentacion de éowr'rie‘me é!ﬁtér"né esta co
acctada a una toma eléctrica, corte el flujo de electricidad
det enchufe. Desconecte {a fuente de alimentacién.

Seque el componente con una toalia.

Es posible que el cable de abmentacion no esté conectado a la
fuente de akmentacion de comiente alterna o a la toma eléctri-
ca.

Conecle of cabte de alimentacién a ta toma eléctrica.

Es posible que la conexion al cable de atimentacion esté susl-
a.

Vuelva a conectar of cable de alimentacion a la fuente de
alimentacion de corriente alterna,

Es posible que el cable de alimentacion conectado a ia fuente
de alimentacian de corriente alterna sea incompatible con la
toina eléctrica.

Consiga un adaptador para el tipo de toma electrica que

este utilizando.
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El recargador o la 1. 5i ia fuente de alimentacidn de corriente alterna esta

antena han caido conectada a una toma eléctrica, corte el fiujo de elec-
al agua tricidad del enchufe. Desconecte 1a fuente de atimenta-
cién,

2. Saque el recargador o la antena det agua.

3. Siel recargador o la antena estan sucios, limpieios
con una toalla humedecida en agua limpia.

Agite ei recargador o {a antena.

5. Sive uoye agua en el interior, séquelo con una toalla
fimpia. Repita jos pasos 4y §.

6. Cuando ¢l recargador o Ia antena estén secos, pruets

a utibizarios.

Lé fuéhté cie ali- 1. Silafuente de alimentacion de corriente alterna esta

mentacion de co- conectada a una toma eléctrica, corte ol flujo de efec.
rriente alterna ha tricidad del enchufe. Desconecte la fuente de aliments.
caido al agua cion,

2. Saque la fuente de alimentacion de corriente aiterna

del agua.

3. Siestdsucia, limpiela con una toalla humedecida en

agua limpia

4. Deje fa fuente de alimentacion de corriente alterna so-
bre una toalla seca durante unas horas,

5. Agite la fuente de alimentacion de carriente alterna. 8i
Ve u Oye agua en el interior, repita 10s pasos 4 y 5 hay-
ta gue la fuente de alimentacion esté totalmente secs

&  Conegte el cable de slimentacion a un enchule eléct-
£0 con toma de tierra. Se encendera un indicador turmi-
1OSC verde en la parie superior de la fuente de
atimentacion si ésta funciona correctamente,

Sl s

Tabla 3.3 Resolucion de problemas (conti nuacion)

O}W,W la  Elrecargador

- ia antena y la fuente de atimentacion de cotrien-

g
antena o la fuen- te alierna estan disefiados para sopartar caidas desde distan-

te de alimenta- cias contas.
cion de corriente
alterna han caido
desde un armario
O una mesa

Pruebe ef recargador, 1a antena o 1a fuente de alimenta.-
cion de corriente alterna; deberian funcionar,

] rei':”ar”gadd“r " No puede resoiver ef ;;;6bieiné oveuna panta’Ifa‘ distinta de
emite pitidos las descritas en esta seccién.

Pongase en contacto con ol médico para resolver gl pro-

blermna.

recargador estd  cla Iniciar carga/prueba.
en blanco

La pantalia del La pantaila Recargador en espera no aparece al pulsar la te-

Conecte el recargador a la fuente de alimentacitn de co-

roente altema y siga las instrucciones para cargar el re.
cargador que se muestran en fo pagina 268

Nota: sino aparece la pantalla Carga del recargador deg.
pués de conectar el recargador a la fuente de alimentacion
de corriente alterna, pongase en contacte con ef médico,
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ana Minare
é,cp.mcmm tacnica
M 4821

Apoaessa A
Govwsenz& t S.A

.
70

IF-2018-43093155-APN-DNPM#ANMAT

pagina 87 de 145




| COVIDIEN

ANEXO IIIB - INSTRUCCIONES DE USO -

Durante la recar- La henda quirtirgica no ha cicatrizade completamente.

g2 0 después de  petenga la recarga. Si persiste la irritacion de fa pief, pon-

ellainolg unaisen« gase en contacto con el profesional sanitario.
acion de catoro R . .
zxolestia {a apari- El cinturdn o la hombrera estan demasiado ajustados y crean

cién de ampollas  Una presion excesiva sobre la piel a causa de la antena.

no producidas  Afloje el cinturdn o 1a hombrera de fomma gque ne le motes-
por el calor 0 una te y que solo esté suficientemente ajustado para fijar la
irritacion o enro-  anlena en posicion.

jecimientodela .. (a0 o tumbado sabre la antena,
piel en la proxi-

midad del neu-  Sambie a una pogicion en ta que no este sentado o twmba-
roestimulador do sobre la antena.

implantado. Presenta inritacion de fa piel debido al contacte directo con la
antena,

Use ropa interior fina o coloque un trozo delgado de tela
entre fa piel y la antena. También puede probar a usar mas
de una plantitia para alejar ta antena de ia piel.
Qurante ia recar- Ha estado recargando la bateria durante un periodo prolonga-
ga o después de do sin ninguna pausa y siente molestias.
ella nota una sen- g; 540000 un enrojecimiento de 1a piel, haga una pausa
sacmn_de caiorq en la recarga durante of empo suficionte para que se ro.
molestia, la apari. cupere fa piel. Durante sestones de recarga mas largas, in-

cién de ampolias tercale pausas regufares v separe el recargador de la piel
no producidas caep 9 ¥ sep 9 p

por el calor o una St alguno de estos sintomas es intenso, suspenda 1 re
irritacién o enro-  $2rga y pongase en contacto con el profesional sanitario.
jecimiento de la

piel en la proxi-

midad del neu-

roestimulador

implantado,

{cont.)

Tareas de mantenimiento del recargador

El mantenimiento de las pilas del recargador le garantiza poder cargar la bateria del
neuroestimulador cuando lo necesite. Si desea informacion sobre el proceso de

carga y sobre las pilas del recargador, consulte "Informacion sobre las pilas y el
proceso de carga”.

Comprobacion de las pilas del recargador
Pulse la tecla gris Sonido del recargador para activar el recargador y compruebe el

nivel de carga de las pilas del recargador. La pantalla Nivel de carga de las pilas
del recargador muestra el nivel de carga actual de las pilas (Figura 4.1).
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Nivel de carga de las pilas

CER -
i e
Necesitan
cargarse compieta

Figura 4.1 Pantalla Nivel de carga de las pilas
del recargador e iconos.

Cargue el recargador con la fuente de alimentacion de corriente alterna cuando vea
cualquiera de las pantallas mostradas en la Tabla 4.1.

Tabla 4.1 Cuando cargar el recargador

Significs o
@ E! nivel de carga de ias pilas
del recargador es bajo y se
) agotara en breve. Cargue las
ID pilas del recargador.

Pulse la tecla Sonido para
borrar el mensaje y cargue
las pilas del recargador,

Las pilas del recargador se han
agotado o estan a punto de
agotarse.

Cargue las pilas del recarga-
dor inmediatamente,

Carga de las pilas del recargador

Siga los pasos descritos a continuacion para cargar las pilas del recargador
utilizando la fuente de alimentacion de corriente alterna.
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4. Enchufe el cable de alimentacion de Alinee fos triangulos del cable'y de! recargador
corriente alterna a una toma de corriente

alterna (Figura 4.2). Un indicador
juminoso verde indica que esté recibiendo

alimentacion eléctrica.

4. Advertencia: no utilice la fuente de
alimentacion de corriente alterna cerca
del agua ni durante una tormenta
eléctrica. Pueden producirse
descargas eléclricas, lesiones graves
o la muerte.

ANEXO 1118 — INSTRUCCIONES DE USO -

7
"

s
s

Figura 4.3 Conecte el recargador a |a fuente de
alimentacién de corriente alterna.

Figura 4.2 Enchufe ia fuente de alimentacion de

cortiente alterna. { %) 3
2. Conecte el recargador a la fuente de e
alimentacion de corriente alterna T B
(Figura 4.3). Al conectar el recargador a S
{a fuente de alimentacitn de corriente Figura 4.4 Pantalla Sesién de carga del
alterna, comenzara automaticamente a recargador.

cargarse y aparecera la pantaila Sesion

de carga del recargador (Figura 4 4). 3. Una vez finalizada la sesion de carga,

aparecerd la pantalla Carga del
Notas: recargador completa (Figura 4.5}

- La sesion de carga podria llevar
varias horas, dependiendo del
nivel de carga de las pilas.

- Para interrumpir una sesion de
cargadel recargador,
desconecte el recargador de la Figura 4.5 Pantalla Carga del recargador
fuente de alimentacion de completa.
corriente alterna.

4. Desenchufe la fuente de alimentacion de
corriente alterna de la toma eléctrica.

5. Desconecte la fuente de alimentacién de
corriente aiterna del recargador.
6. Devuelva el recargador, el cable de

alimentacion y la fuente de alimentacion
de corriente alterna al maletin de
transporte del sistema.
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Limpieza y cuidados

Siga estas instrucciones para asegurarse de que el sistema del recargador y sus

accesorios funcionen correctamente: |

» Mantenga el recargador, la antena y la fuente de alimentacion de corriente
alterna fuera del alcance de los nifios y de los animales domesticos.

= Utilice e recargador, la antena y la fuente de alimentacion de corriente alterna
exclusivamente segun las instrucciones de su médico y de este manual.

= Maneje con cuidado el recargador, la antena y la fuente de alimentacion de
corriente alterna. No deje caer, no golpee ni pise los componentes.

= No desmonte ni altere el recargador, la antena o la fuente de alimentacion de
corriente alterna.

= Limpie la superficie externa del recargador, la antena y la fuente de alimentacion
de corriente alterna con un pafio humedo en caso necesario. Los productos
suaves de limpieza del hogar no dafian los componentes.

» El recargador, la antena y la fuente de alimentacion de corriente ailterna no son
impermeables. No deje que entre humedad en los componentes.

* El cinturon o la hombrera, sin la antena acopiada, pueden lavarse con un
detergente suave en una lavadora y secarse en una secadora a baja
temperatura.

PROGRAMADOR DEL PACIENTE CON ANTENA

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

Para sincronizar el neuroestimulador y el programador del paciente, debe colocarse

la antena del programador del paciente directamente sobre el neuroestimulador
(Figura 4.1).

Notas:

s Tenga siempre a mano el programador del paciente.
= La antena interna se encuentra en la parte posterior del programador del
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« La pantalla del programador del paciente debe mirar hacia fuera.
« Los pacientes que no lleguen con facilidad a su neuroestimulador disponen

de una antena externa desmontable opcional.

Programador del
paciente con antena
interna

Neuroestimulador “‘*‘*-*—--».iﬁ .

P

Figura 4.1 Colocacion de! programador del
paciente sobre el neuroestimulador.

Utilice el programador del paciente para:
s activar o desactivar el neuroestimulador
» comprobar la bateria del neuroestimulador
= cambiar los valores de estimulacion

Notas:

»  E| programador del paciente puede utilizarse con todos los modelos de
neuroestimulador a los que se hace referencia en este manual; no obstante,
las funciones disponibles serdn diferentes para cada modelo. Observe
cuando se hace referencia a un modelo especifico de neuroestimulador para
determinar si la informacion es aplicable a su neuroestimulador.

= Las figuras de este capitulo presentan informacién comin a los
neuroestimuladores recargables y no recargables. Algunas figuras pueden
mostrar. iconos del nivel de  la bateria que son exclusivos de los
neuroestimuladores recargables.

A continuacién se presentan secciones relevantes para la utilizacion del
dispositivo, para una guia especifica sobre utilizacién/programacion, favor
remitirse a las instrucciones de uso completas que acompaian el producto.

Comprobacion de las pilas del programador del paciente
Xoana Minardij 15
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Puede comprobar las pilas del programador del paciente en cualquier momento.
Siga los pasos que se indican a continuacion para comprobar las pilas del

programador del paciente.

b. Pulse la tecla Sincronlzar . Aparece
la pantalla Terapia.

2. Compruebe el nivel y el estado de las
pilas del programador del paciente. La
pantalla Terapla muestra un icono que
indica el nivel de carga de las pilas del
programador del paciente (Figura 7.1).

1. Sincronice el programador del paciente y
el neuroestimulador.

a. Mantenga el programador del paciente
directamente sobre el
neuroestimutador con la pantalla
orientada hacia fuera.

[ Nivel de as pilas _ La Tabla 7.1 muestra las pantallas asociadas

’; I I a las pilas de! programador del paciente.
MR

- +
o

TiEjL‘- 2

Tabla 7.1 Pantallas relacionadas con ias pilas

Sustituya «f —p Carga del programador del paclente
las pilas 3 S "

maxima i a ; Las pilas del programador del paciente

‘ A » 2 M.  estan agotadas. No es posible la pro-

Figura 7.1 Nivel de las pilas del programador 7 M [ gramacion.
del paciente en la pantalla Terapia. Sustituya ahora las pilas del progra-
o mador et paciente.
6] "7 Lacarga de las pilas del programador
tﬁl} | del paciente esta baja. Puede finalizar

Ja programacion.

Sustituya fas pilas del programador
del paciente antes de que se agoten,

Puise cualquier flecha de (a tecla Na-
vegador para cerrar la pantaila de in-
formacion.

Sustitucion de las pilas del programador del paciente
1. Abra la tapa del compartimiento de las pilas (Figura 7.2).
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Figura 7.2 Apertura de la tapa del
compartimento de las pilas.

2. Extraiga las pilas agotadas.

3. Introduzca las pilas nuevas tal como se muestra en la etiqueta del
compartimento de las pilas.

4. Cierre la tapa del compartimento de las pilas.

5. Deseche las pilas usadas de conformidad con la normativa local.

Limpieza y cuidado

Siga las instrucciones indicadas a continuacion para asegurarse de que el
programador del paciente y sus accesorios funcionen correctamente.

A

«~=  Precaucién: Si no sé va a utilizar el dispositivo durante varias semanas,
extraiga las pilas del mismo. Si se dejan las pilas en el dispositivo pueden
corroerse y dafiar los componentes electronicos.

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

* Utilice el dispositivo Ginicamente como se lo haya explicado el profesional
sanitario o como se indica en este manual.

* Siga todas las advertencias y medidas preventivas descritas en
“Informacién importante sobre la terapia” y en "Apéndice A: Interferencia
electromagnética (IEM)".

* Maneje con cuidado el dispositivo. No lo deje caer, lo goipee ni lo pise.

= No desmonte ni altere el dispositivo.

* Limpie la superficie externa del dispositivo con un trapo humedo en caso
necesario. Los productos de limpieza del hogar suaves no dafan el

dispositivo ni las etiquetas. _
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= El dispositivo no es resistente al agua. Evite que entre humedad en su

interior.

s Tenga disponibles pilas nuevas.

« Sustituya las pilas con un nivel bajo de carga o agotadas.

Mantenimiento de la bateria del neuroestimulador

Es muy importante que haga un mantenimiento de las pilas o de la bateria del

neuroestimulador, ya se trate de un neuroestimulador externo, de un

neuroestimulador implantable recargable o de un neuroestimulador implantable no

recargable.

Aunque no sera necesario que recargue un neuroestimulador externo o no
recargable, debera comprobar periédicamente el estado de las pilas o de la bateria
e informar a su profesional sanitario si aparece algin mensaje de carga baja.

Comprobacién de las pilas del neurocestimulador externo

Compruebe el nivel de las pilas del ‘
neuroestimulador externo todos los dias.

Siga los pasos que se indican a continuacion
para comprobar las pilas del
neuroestimulador externo.

1. Sincronice el programador del paciente y
el neuroestimulador.

a. Mantenga el programador del paciente
directamente sobre el
neuroestimulador con la pantaila
orientada hacia fuera.

b. Pulse la tecla Sincronizar @. Aparece
la pantalia Terapia.

2. Compruebe el nivel de carga de las pilas
del neurcestimulador externo en la
pantalia Terapla (Figura 4.11).

Nivel de las plias

Y.

L

: “AER] ¢ | ] LIRS TGt WO |
Sustituya
ias pilas < » o

méxima

Figura 4.11 Estado de las pias del
neuroestimulador externo.

La Tabla 4.5 muestra las pantallas de
mensaje relacionadas con las pilas del
neuroestimuiador externo.

Tabla 4.5 Pantailas de mensaje sobre las plias

del neuroestimulador externo

A Las pilas del neurcestimulador externo
~ estan agotadas y la estivwdacion no esta
&7 | disponive,

Sustituya ahora las pilas del neuroes.
timulador externo, Consulte ef manuat
que acompana a neuroestimulador
externa,

dejara de estar disponible en breve,

© La carga de fas pilas del neurcestimula.
™ ' dor externo esta baja y la estimulacion

Sustituya las pilas del neuroestimula-
dor externo, Consulte el manuatl que
acompana al neuroestimulador exter-
no.

Puise cualquier flecha de la tecla Na-
vegador para cervar esta pantalia de
informacion.

Comprobacién de la bateria del neuroestimulador implantable recargable

Compruebe el nivel de carga de la bateria del neuroestimulador implantable

recargable todos los dias.

o poderaca
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Es esencial que cargue la bateria del neuroestimulador antes de que se descargue

completamente. Consulte el manual que acompafa al sistema de carga si desea

obtener mas informacion.

. Precaucién: Cargue ef neurcestimulador
cuando aparezca la pantalla Bateria baja
(L3 en el programador del paciente o en
el recargador; de esta forma evitara una
descarga compieta de la bateria (consulte
el glosaric}. Si se permite que la bateria
del neuroestimulador se descargue
completamente, no sera posible cargarla;
no obstante es posible que el profesional
sanitario pueda restablecer ef
funcionamiento de |a bateria.

Si se deja gue la bateria del
neuroestimulador se descargue
completamente, esto afectara

permanentemente al neuroestimulador de
una de las siguientes maneras;

. » Se restablece el funcionamiento de la
bateria: sin embargo, es posible que
las sesiones de carga tengan que ser
mas frecuentes debido a que se ha
reducido {a capacidad de |a bateria.

* No se restablece el funcionamiento de
la bateria y es necesario sustituir

quirargicamernite el neurcestimulador.
El funcionamiento de la bateria no se
restablece porque:

— La bateria del neurcestimulador se
encuentra daflada de forma
permanente.

- La bateria det neuroestimulador se
ha descargado completamente y se
ha restablecide su funcionamiento
dos veces previamente, Si la bateria
se descarga completamente una
tercera vez, el neuroestimulador
alcanzard su fin de servicio. Es
necesaria la sustitucion quirtrgica
del neuroestimulador.

Siga los pasos que se indican a continuacitn
para comprobar la bateria del
neuroestimulader implantable recargable.

1. Sincronice el programador del paciente y
e} neuroestimulador.

a.

Mantenga el programador del paciente
directamente sobre el
neuroestimulador con la pantalla
orientada hacia fuera.

Pulse la tecla Sincronizar 5. Aparece
1a pantalla Terapla.

2. Compruebe el nivel de carga de Ia bateria
del neuroestimulador implantable
recargable en la pantalla Terapia
{Figura 4.12).

e

e Nived de carga de Ia bateria

200NN

R
Larase- (5

Corgueel @ .y Cargan

newoestimulador

Figura 4.12 Nivel de carga de la bateria de!
neurcestimulador implantable en la pantalia

Terapia.

Xoana Minardi
Co Directora Técpica
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La Tabla 4.6 en la pagina 333 muestra las Tabla 4.6 Pantallas de mensaje sobre Ja bateria
pantalias de mensaje asociadas al nivel de del neuroestimulador implantabie recargable
carga de la bateria del neuroestimulador

implantable recargable.
Cuando el nivel de carga de la bateria del UD:;E:Z 1 bajoy Ia estimulacion se ha detenido.

neuroestimulador implantable recargable g‘:,'.‘;‘;‘; f*g:::g*:::fﬁa:eg ;;i;;r:esﬁ*
esta bajo, cargue la baterfa segin se x

’ acompafia al sistema de carga,
describe en el manual que acompafia al £l nivel de carga de la hateria del neu-

sistema de carga. La bateria del © ~ roestimulador implantable recargable es-
neuroestimulador implantable recargable ’ ta bajo y en breve la estimulacién dejara

& ] Elnivel de carga de la bateria del neu.
roestimulador implantable recargable es-

puede cargarse muchas vaces; no obstante, * de estar disponible.
con el tiempo sera necesario sustituir el Cargue ia hateria del neuroestimula-
neurcestimutador dor. Consulte el manual que [uompa-

#ia al sistema de carga.

Pulse cualquier flecha de fa tecla Na-
vegador para cerrar esta pantalia de
infermacion.

Utilizacion de la funda y etiquetado del programador del paciente

La funda tiene un compartimento para el programador del paciente Yy para la guia de
referencia rapida (Figura 4.16). .

La funda también dispone de una trabilla en la parte posterior que se engancha a un
cinturén.

oy

Figura 4.18 Introduzca el programador del
paciente en la funda.

Ponga una etiqueta de identificacién en la parte posterior del programador del
paciente por si lo pierde (Figura 4.17).

Fhors namber ‘ " -~ Etiqueta de
identificacion

Figura 4.17 Pegue ia etiqueta adhesivaen la
parte posterior del programador de! paciente.

YH

zacién de la antena desmontable

g(Ooana Minard;
© Owectorg Taen
hary o d 80
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Dispone de una antena desmontable (Modelo 37092) en caso de que no llegue con
facilidad al neuroestimulador. También es util para ver la pantaila del programador

del paciente mientras ajusta la estimulacion.
Siga los pasos que se indican a continuacion para utilizar la antena desmontable.

| t bre el 3. Presione firmemente el conector dela
1. Cologue la a‘n gna :‘? r :4 18 antena en la toma de antena () det
neuroestimulador (Figura 2. > programador de! paciente (Figura 4.20).

Figura 4.18 Cologue la antena sobre el
neurocestimulador.

2. Pase la tela de la ropa por la abertura Figura 4.20 introguzcea el conector de fa antena
grande de la antena. A continuacion, en la toma de antena.
apriete la tela en la hendidura estrecha 4. Una vez conectada la antena, siga las
para fijar en posicion la antena instrucciones para la utiizacion del
(Figura 4.19). ; programador del paciente.

5. Cuando haya terminado de utilizar el
programador del paciente, sujete el
conector de la antena y tire de &l para
extraerio

_ Precaucién: No tire directamente de}
cable de la antena para desconectario
del programador, ya que podria dafiar
el cable.

i
1

i1

Figura 4.19 Tire de la tela a traves de la
nendidura (a) y apriéteta para fijarla (b).

Ajuste de la estimulacién
Dispone de varias funciones para ajustar la estimulacion. Cada tipo © modelo de

neuroestimulador proporciona un conjunto unico de funciones de estimulacion.

Resolucién de problemas
Esta seccion le ayudara a resolver problemas con el programador del paciente.

También proporciona informacién acerca de cuando llamar al profesional sanitario.
Nota: si no puede resolver el problema o si el problema no esta descrito aqui,

péngase en contacto con el profesional sanitario.

Xoana Minardi 81
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Pantallas de! programador del paciente

&l programador del paciente muestra pantallas de advertencia (A), informacion
(‘©) y comunicacién () para proporcionarle informacién sobre el sistema, alertarle
de un problema del sistema u orientarle durante la utilizacion del programador del

paciente.

Pantallas de advertencia

Las pantallas de advertencia A indican un problema con el programador del
paciente, la antena o el neuroestimulador. Si la preferencia de sonido del
programador del paciente esta activada, sonaran tres pitidos para avisarle cuando
se muestre una pantalla de advertencia en el programador del paciente.

Pantallas de informacion

Las pantallas de informacién proporcionan informacion sobre los valores de ia
terapia, las situaciones de error y el nivel de carga de las pilas o de la bateria.

Si la preferencia de sonido del programador del paciente esta activada, sonaran tres
pitidos para avisarle cuando se muestre una pantalla de informacidon en el
programador del pacients.

Pantallas de comunicacién
Las pantallas de comunicacién indican una comunicacion entre el programador del
paciente y el neuroestimulador,

Posibles problemas y sus soluciones

La Tabla 8.4 le ayudara a resolver problemas asociados al programador del
paciente o a decidir cudndo llamar al profesional sanitario.

Los problemas se describen en la columna izquierda (vea el texto en negro y
negrita). La columna derecha indica las posibles causas del problema (vea el texto
en negro sin negrita) y como corregirlo (vea el texto azul y negrita).

Nota: Si un problema no se soluciona después de varios intentos o si no esta
descrito aquf, pongase en contacto con el profesional sanitario.

Xoana Minardj
Co Dirnctorg Técnica
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" Tabla 8.4 Resolucion de problemas

stimulacién molesta: se
siente demasiado incomodo con
ia estimulacién actual para pen-
sar en como cambiaria.

Ei grupo o ios valores de estimutacion selec-
cionados no son adecuados para su actividad
o postura actual.

Desactive ef neurcestimulador,

Redurca (a amplitud do cada programa de!
grupo activo,

Cambie el grupo si al grupo activo no g3 ol
recomendado por su profesional sanitaric
para su actividad o postura actuales, o
ajusta ia amplitud, la duracién del impuiso
y Ia frecusncia con valores que proporcio-
nen un alivio suficients del dolor.

Estimulacion intermitsnte:
siente ta estimulacién unica-
mente parte del fiempo

Ausencia de esumulacién fno
siente 1a estimulacion pero cree
que esta deberia estar activada.

El profesmnal sanitario pueds haber progra-
mado el neuroestimutador para que se active
y desactive pefiddicamente.

Si no logra un alivio adecuado del dolor,
pongase en contacto con el profesional
sani‘tarm

La estxmulacion esta desacbvada

Utilice et programador del paciente para
activar el neurcestimuiador.

1 profesional sanitario ha configurado ta fun-
¢cién Terapia programada y 1a estimulacién
esta programada para detenerse a esta hora
Si desea recibir estimulacion, seleccione
otro grupe y active la estimulacién.

t.a amplitud de cada programa de! grupo acti-
vO esta ajustada en un valor demasiado bajo
para sentir la estimulacién.

Utilice el programador del paciente para

aumentar ¢l valor o valores de amplitud,

Retardo en los cambios de la
sstimulacién: no sienle la
estimulacion nada mas activar
el neurcestimulador o siente la
estimulacion después de desac-
tivar el neurpestimulador.

El ptdgfarnéds}‘dé( pacﬂ}\te
no responde: la pantaiia estd
en blanco al pulsar una tecla

£l profesional sanitario ha programado 1a fun-
citn SoftStart/Stop (Arranque/parada gradual)
para que la estimulacion comience y se de-
tenga de forma gradual.

Deje transcurtir unos 8 segundos para que
el neuroestimulador se active y desactive,

Puede sentir un efecio residual despuds
de d activarel naumestamutador

Las plhg del programadar del paciente estin
agotadas,

Sustituya las pilas dsil programador del pa-
cisnte

L.as pilas del programador del paciente estan
invertidas.

Comprucbe la polaridad de las pilas v

vuelva a cojocarias.

Se ha caido el programador
del paciente: el proagramador
det paciente ha caido ds un
mueble 0 de una mesa,

Hay Hquido en ¢l programa-
dor del paciente: se ha derra-
mado liquido en ef programador
del paciente o el programador
del paciente se ha caido al
agua

£l pmgrﬂaunia‘c‘l;)r défbéc'i‘enle esta disefiado
para soportar una pequedia caida sobre una
superficie dura y seguir funcionando con nor-
malidad, inciuso aunque Ja carcasa se salte o
pique.

Prueba ol programador del paciente; debo-
ria !un onar,

= programdor dei pac:ente noes res:sten:e
aj agua, por lo que ef agua puede estropeario.
Saque inmediatamaente el programador det
pacignte del agua y séquelo con una toalla
humedecida con agua del grifo limpia,

Extraiga las pilas y deje que &l comparii~
mento de las pilas se seque al aire a tem.
peratura ambmnm durante 24 horas.

PROGRAMADOR DEL MEDICO Y TARJETA DE SOFTWARE N VISION®
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El programador es un ordenador especializado, portatil y pequefio que se utiliza
para programar dispositivos implantables para terapias neurologicas de Medtronic.
El programador dispone de una pantalla tactil para la introduccién de datos, un
cabezal de telemetria para la programacion de dispositivos y un puerto de infrarrojos
(IR) para la comunicacion con impresoras compatibles.

Nota: La funcionalidad por infrarrojos solo esta destinada a la comunicacion entre el
programador N'Vision y programadores del paciente de Medtronic o impresoras
compatibles. Ningun otro uso esta validado por Medtronic.

Una tarjeta de software de terapia contiene el software para una terapia especifica;
esta tarjeta se suministra por separado.

Antes de utilizar el progfamador del médico, debe instalarse la tarjeta de software.

A continuacion se presentan secciones relevantes para la utilizacion del
dispositivo, para una guia especifica sobre utilizacion/programacion, favor

remitirse a las instrucciones de uso completas que acompafan el producto.

Resolucion de problemas
Esta seccion abarca la resolucion no invasiva de problemas y mensajes de error

relacionados con el programador del médico Modelo 8840 con la tarjeta de software
Modelo 8870.

Enfoque la resolucion de problemas de forma conservadora. Antes de llevar a cabo
procedimientos invasivos, asegurese de que ha considerado todas las causas no

invasivas y pongase en contacto con el representante correspondiente de Medtronic

que se indica en el interior de la contraportada de este manual.

Guia de referencia para la resolucion de problemas

Xoana Minardi
Co Directora Técnica

MP 19211
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Tabis 9. Guia ge referencid rapida pora 1o resolucién ge problemas

Problema Posible solucidon En £ste ma.
nual, vaya 3
* Hay alimentacion, pero no sé visualiza + Apague et programador y vuelva a engenderio, p{:mm 23
nada. * instale pias A4 nuavas en &l progiamador. Aseglirese  pagne 13
* No se pueds tilizar el programador. de que ins pias esién correctamente instaladas. | pagna 120
* 1 5 pantalia tictis no responde. « Calibre ta pantalia theti.
“7atelemetria se ha :nterrumpido 8 RO & * Compruebe que la tarjeta de coftware esté msertada  paging s
ha iniciado. comectamente. _ pagina 23
* Compruebe el estado de fas pilas. pagina 105
* consulte 1a lista de verficacién de fallos de ia
tetemetria.
* Gg na interrurapido repenunamenie la ol * Instale pilas Ai nuevas en & programador pagina 119
mentacion al programador.
V£l programador A0 8€ COMUMca con ia * Limpie {a lente IR pagina 120
impreson. * Assgurese de que ¢ programador y (2 impresora sstén pagina 88

unc enfrente del oro ¥ @ menos de un metro (3.3 plesy

¢+ pongase en contacto con el fabricante de i3 impresory
para obtener informactdn sobre resolucion de proble-
mas especificos de fa impresord.

+ No s& pusde 2stablecer comunicacion  Consuite ja Hiata de venficacion de fallos deta pagna 06
talameica. telemetria,
* £f programador funciona de forma ewatica. * Alejese de cualquier equipo (p.ej aparato de RM, pagina 25

aparato de itowicia, monitor de ordenador} que pueda
generar interferencias electromagneticas. Las interle-

rencias electromagnéticas pueden causar alteraciones
en &} uncionamiento del programador.

« Aparece un iCONC O Un mensaje e error * Consults fas instrucciones en ¢ apartado sobre men- pagng 110
an la pantaila sajes de efror & informatvos.

Lista de verificacion de fallos de la telemetria

A continuacién se enumeran las correcciones mas frecuentes por fallos de

telemetria.

Reduzca la distancia entre el cabezal de programacion y el neuroestimulador
presionando el cabezal de programacion firmemente sobre el
neurcestimulador implantado.

Mantenga el cabezal de programacion inmovil sobre el neuroestimulador y, a
continuacién, pulse la tecla PROGRAMACION (P) o seleccione el boton
PROGRAMAR (P).

Si falla la telemetria mientras se mantiene inmévil el cabezal de
programacion, mueva lentamente el cabezal alrededor del neuroestimulador
implantado. Pulse la tecla PROGRAMACION (P) o seleccione el botdn
PROGRAMAR (P).

Cuando mantenga el cabezal de programacion sobre el neuroestimulador
implantado, no cubra con la mano la parte posterior del cabezal de
programacion. Sujete el cabezal de programacion por la base.

Asegurese de que las pilas del programador no estén agotadas.

85
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« Aléjese de fuentes de posible interferencia electromagnética (p. €., monitores

de ordenadores).

Comprobacion de las conexiones del sistema

Para comprobar las conexiones fisicas entre el electrodo, la extension y el

dispositivo (neuroestimulador implantabie o externo) puede utilizar el programador

del paciente.

Para comprobar las conexiones del sistema utilizando el programador del

paciente

1.
2

Pulse lateda ALIMENTACION para encender el programador dei paciente {Figura 56).

Mantenga pulsadas fas teclas AUMENTAR y DISMINUIR al mismo tiempo (Figura 56). Aparece la
pantalia CONEXIONES DEL ELECTRODO en el programador del paciente.

pISMINUIR —#8 T £ N AUMERTAR

ACTIVAR NEUROESTIMULADOR

DESACT:VAR NEURGESTIMULADOR
SINCRONIZAR

ALIMENTACION/RETROILUMIRACICON

NAVEGADOR

Figura 56. Teclas del programador del pactente.

Mantenga el programador del paciente sobre el neurcestimulador y pulse la tecla SINCRONIZAR
{Figura 56).

Una vez finalizada la comprobacion de las conexiones, se mostrara en la pantafla de! programador
del paciente el nimero de polos conectados.

Nota: Para comprobar la impedancia de estas conexiones, utilice e programador del médico.

Modo de recarga por el médico

Si e paciente deja que el neuroestimulador implantable se descargue

completamente, dejara de estar disponible la telemetria del neuroestimulador. El

. paciente no podréa cargar la bateria del neuroestimulador con el sistema de carga.

El paciente debe acudir a la dlinica y el médico debe cargar la bateria del

neuroestimulador utilizando el modo de recarga por el medico del recargador.

Generalmente, el neuroestimulador volvera al modo de carga normal en menos de

. ) 86
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60 minutos. Si no es asi, debe repetirse el proceso. Si no puede cargarse e
neuroestimulador, debe sustituirse.
Notas:
* Si se recarga satisfactoriamente la bateria, recuperara la funcionalidad pero
podria requerir sesiones de carga por el paciente mas frecuentes.
= La bateria del neuroestimulador sélo puede restaurarse con el modo de
recarga por el médico dos veces. Si la bateria se descarga completamente
una tercera vez, el neuroestimulador llegara al ﬁnal_de su vida atil,

Mensajes de error e informativos

El programador del médico muestra mensajes de error e informativos en forma de
texto o iconos. El programador del paciente muestra mensajes que pueden requerir
que el paciente se ponga en contacto con el médico.

Mensajes del programador del paciente: el programador del paciente también
muestra mensajes de error e informativos en forma de texto o iconos. Algunos
mensajes proporcionan un codigo de error e indican a los pacientes que se pongan
en contacto con su meédico.

Mantenimiento del programador

- Esta seccitn trata sobre el cambio de las pilas del programador, la limpieza del
programador y la calibracion de la pantalla tactil.

Precaucién: Si el programador del médico o la tarjeta de software se han transpontado o almacenado
por encinta o por debajo def rango de temperatura de funcionamiento (de 10 °C [50 °F] 2 38 *C [100°F}).
deje que se estabilicen a ia temperatura ambiente hasta que vuelvan a la temperatura de funcionamiento

S se utiliza el programador dentro del fango de temperatura de funcionamiento se garantiza ia
funcionalidad del dispositivo.

Cambio de las pilas del programador

87
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El programador funciona con cuatro pias aicalinas AA_ Los pilas deben sustituirse después de 40 horas de
uso o cuando el icono de estado de las pilas indique que tienen poca carga (&b, Las pilas deben susttuirse
cuando el icono de estado de las pilas indique que estan agotadas (parpadeo).
£uando s pifas AA no estan nstaladas, e relo] del programador funciond con una pia de itio de reserva que
se sinimisira con el programador, La vida Gt prevista de |a plla de Hito es de 3 afios.

Precauciones:

*  Compruebe e estado de las pilas del programador para determinar si van a durar toda la sesidn de
programacion. La pérdida de alimentacion durante una sesién de programacion hasd que se pierdan
jos dates que no se hayan guardado.

= Stno se va a utilizar el programador durante vanas semanas, retire las pilas AA. Silas pilas se dejan
en el programador podrian oxidarse causando dafios en los camponentes ¢lectrénicos.

Para cambiar las pilas del programador

Compruebe que sté insertada la tarjeta de software adecuada.
Salga de 1a aplicacién si es necesand
Apague el programador.

Presione ligeramente sobre la tapa del compartimento de 1as pilas, empuiela en la direcaidn que indica ia
flecha y. a continuacién, gitela hacia arriba (Figura 61)

ElR o L g

24

Figura §1. Relirada de Ia tapa del compartimento de fas pias.

8. Sustituya las 4 pilas AA. {No uldice pilas recargables). La polanidad corecta de las pilas se indica dentro
del compartimento de [as pllas.

Vuelva a colocar ia tapa del compantimento de las pilas deslizdndola hasta que encaje en su posician.

7. Encienda el programador. Si el programador nc se enciende, verifigue que las pilas se hayan
colocado con fa polaridad correcta,

Nota: Deseche las pilas agotadas de acuerdo con (a nommativa local

Para sustituir la pila de litio de reserva

Extraiga las pilas AA del programador

Extraiga [a pila de titio del compartimento situado dentro del compartimento de 1as pllas AA.
Inserte una pila de (itte nueva (pila botdn de itio BR1225 estandan)

Vuelva a colocar 1as pilas AA.

oop o

Notas:

Después de sustituir fa pila de Jitio de reserva, tendrd que volver a configurar fos parametros de

Localizacion. Consulte "Ajuste de tas opclones de localizacion™ en la pagina 103 para obtener
instrucciones.

* Deseche las pilas agotadas de acuerdo con la normativa local.
*  Devuelva los dispositivos que no funcionen a Medtronic para su eliminacion.

Limpieza del programador

Para limpiar el programador Xoana Minardi
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Limpie las superficies extemas del cabezal de programacion, la lente IR y el iman con una espon!a
o un pafic suave humedecidos con agua, un delergente suave o alcohel. Tenga cudado de no pemmitis
1a entrada de liquido en los componentes del programador.

Cuando la programacion se realice en un campo estéril, si el cabezal de programacion toca 1a piel
del paciente, limpielo con una solucion antibacteriana.

Limpie 1a pantalta tact solo con un pafio seco v suave que no suelle pelusa. No use productos
impradores en la pantaiia tactil.

Precaucion: Los arafiazos en fa pantalla tacli pueden interferir con 1a seleccion de una opcidn,
St la pantaila tactl no responde adecuadamente, devuelva el programador a Medtronic para su
feparacion o sustitucion.

Calibracion de la pantalla tactil

La pantalla tactii puede necesitar una calibracion periédica. Cuando se calibra la

pantalia tactil, el programador compara los puntos de contacto con posiciones
conocidas.

Si se produce algun fallo en la calibracién, el programador vuelve a iniciar el

procedimiento hasta que se complete correctamente.

.- Botdn CALIBRAR

Figura 62, Cahbracion de ja pantalla.

Para calibrar ia pantalla tactil

1

Para empezar fa calibracion haga una de las cosas siguientes:
*  Mantenga pulsada Ja tecla PROGRAMACION (P) mientras esté encendigéndose el programador.

*  Seleccione en la barra deslizante ef botén CONFIGURACION ( ‘X 1y, a continuacion, seleccione el
botdén CALIBRAR (Figura 625.

2. Seleccione i centro ge cada uno de los cuatro puntos de calibracion segin vayan apareciendo. Para que
la calibracion se realice correctamente, haga la seleccion 1o mas cerca posibie del centro det punto de
cabbracion,

CONTRAINDICACIONES

Diatermia - No aplique diatermia de onda corta, diatermia de microondas ni
diatermia terapéutica mediante ultrasonidos (se hace referencia a todo ello como

Xoana Minardi
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diatermia) a pacientes que tengan implantado un sistema de neuroestimulacion. La
energia producida por la diatermia puede transferirse a través del sistema
implantado y ocasionar dafos en los tejidos en el lugar donde se encuentren los
polos implantados, lo que podria dar como resuitado lesiones graves e incluso la
muerte. Consulte el Apéndice A: Interferencia electromagnética, si desea mas
informacion.

ADVERTENCIAS

NEUROESTIMULADORES IMPLANTABLES
Interferencia electromagnética (IEM) - La interferencia electromagnética es un
campo de energia que generan los aparatos que hay en casa, en el trabajo, en

entornos médicos o publicos y que es lo suficientemente intenso como para afectar

Xoana Minardi 90
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al funcionamiento del neuroestimulador. Los neuroestimuladores incluyen funciones
que proporcionan proteccion contra las interferencias electromagnéticas. Es
improbable que la mayoria de los dispositivos eléctricos y los imanes con los que
nos encontramos en un dia normai afecten al funcionamiento del neuroestimulador.
No obstante, las fuentes de interferencias electromagnéticas fuertes pueden
provocar las situaciones siguientes:

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

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

« Cambios funcionales en el neuroestimulador que hacen que este se active
o desactive (especialmente los neuroestimuladores que permiten el uso de un
iman) o vuelva a los ajustes de reinicializacion de la alimentacion (POR),
dando como resultado la pérdida de estimulacion y la reaparicion de fos
sintomas y, en el caso de la situacion POR, haciendo necesaria una
reprogramacion por parte del médico.

» Cambios imprevistos en la estimulacion que causan un aumento
momentaneo en la estimulacion o una estimulacién intermitente, que algunos
pacientes han descrito como una sensacion de sacudida o descarga. Aungue
los cambios imprevistos en la estimulacion pueden producir una sensacion
molesta, no causan daiios en el dispositivo ni lesiones al paciente de forma
directa. En casos poco frecuentes, los pacientes han sufrido caidas y
lesiones como resultado de un cambio imprevisto en la estimulacion.

Consulte la Tabla 1 y el Apéndice A: Interferencia electromagnetica, si desea
informacion sobre las fuentes de IEM y sobre el efecto de la IEM en el paciente y en
el sistema de neuroestimulacion, asi como instrucciones para reducir el riesgo de
IEM.

Si desea obtener informacién sobre los efectos de la IEM sobre la programacion,
consuilte "Alteracion de la sefial de telemetria debido a IEM".

Minardi
Xoana TACHCA
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Tabla 1. Posibles efectos de la IEM causada por dispositivos o
procedimisntos
Dispositivo o Lesio- Dafios  Activa- Aumenic Estimu-. . Pautas de

procedimiento  nes gra-  en ol ciont momen-  lacion in.  actuacion
ves del - disposi- desac- tnsodeln termitente

paciente  tivo thva- astimt-
cidn tacion
del
disposi

tivo

{Estimuladores -

Explora

por T {TAC}

A i - G
Tomas dentales X pagina 83
y sondas uftea-
SONILAS
‘Didtermiatera- X

Elecrsrattenza. X X pdgwna 81
&0

Bectfﬂ&sts T e X i
{aspositvos de
£amMpos eleco-
magnéticos:
{como soldado-
es de arco ekec-
nco y centrales
sréeincas)

" pdogna 8o’

Lxs ipagna 83
X pagnasa

Explofacion pot
reSONANca Mag-
netica (MR

Ultrasonisos Ty ‘ T pagnad
terapdyticos
iniosa dbeirt i

TENS):

Exploracién por resonancia 'magnética (MRI) - Consulte el manual de
instrucciones para las exploraciones por MRl que acompaia a este producto para
informarse de las condiciones de la MRl y de las advertencias y medidas
preventivas especificas de la exploracién por MRI. No realice una exploracién por
MR! a un paciente que tenga implantado un componente del sistema de
neuroestimulacion hasta que haya leido y comprendido completamente toda la

informacién contenida en el manual de las instrucciones para las exploraciones por

Xopana Minardi
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MRI. Las exploraciones por resonancia magnética realizadas en condiciones
diferentes pueden causar lesiones al paciente o dafios en el dispositivo implantado.
Dafios en la carcasa - Si la carcasa del neuroestimulador se rompe o perfora
debido a fuerzas externas, podrian producirse quemaduras graves a - causa de la
exposicién a los productos quimicos de la bateria. ’

Interaccién del neuroestimulador con dispositivos cardiacos implantados —
Cuando el estado medico de un paciente requiera un neuroestimulador y un
dispositivo cardiaco implantado (como un marcapaso o un desfibrilador), los
médicos implicados en ambos dispositivos (neurdlogo, neurocirujano, cardidlogo,
cardiocirujano) deben comentar las interacciones posibles entre los dispositivos
antes de la intervencion quirGrgica. Para minimizar o prevenir los efectos descritos a
continuacion, implante los dispositivos en lados opuestos del cuerpo y siga cualquier
otra instruccién adicional.

» La terapia de desfibrilacion administrada por un. desfibrilador implantado
puede dafar el neuroestimulador.

* Los impulsos eléctricos del sistema de neuroestimulacién pueden
interaccionar con la operacién de deteccion de un dispositivo cardiaco y
generar una respuesta inadecuada de éste. Para minimizar o impedir que el
dispositivo cardiaco detecte la salida del neuroestimulador, programe este
ultimo con una configuracién bipolar y con una frecuencia fminima de 60 Hz.
Programe el dispositivo cardiaco en el modo de deteccién bipolar.

Veéase también: “Interaccion del dispositivo con otros dispositivos implantados”.

SISTEMA DE CARGA

Contacto con la herida — NO utilice el recargador sobre una herida no cicatrizada.
El sistema de recarga no es estéril, y si entra en contacto con la herida puede
causar una infeccién.

Fuente de alimentacion — No utilice [a fuente de alimentaciéon cerca del agua o

durante una tormenta eléctrica. Pueden producirse descargas eléctricas, lesiones

i di
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PROGRAMADOR DEL MEDICO Y TARJETA DE SOFTWARE N'VISION®

i Advertencia: Cuando el estado de un paciente requiera tanto un neuroestimulador como un dispositivo

cardiaco implantable {como un marcapaso o un desfibrilador), los médicos implicados con amboes
dispositivos (por ejemplo, neurdlogo, neurocirujano, cardidlogo, cardiocirujanc) deberdn tratar las
posibles interacciones entre los dispositivos antes de practicar una intervencion. Para minimizar o
prevenir los efectos descritos a continuacién, implante los dispositivos en lados opuestos del cuerpo y
siga las mstrucciones adicionales.

* - Laterapia de desfibrilacion de un desfibriladar implantado podria dafiar el neuroestimutador,

*  Losimpuisos eléctncos del sistema de neuroestimulacion pueden interaccionar con la operacion
de deteccién de un dispositivo cardiaco y generar una respuesta inadecuada de éste. Parg
munimizar o impedir que el disposilivo cardiaco detecte la salida del neuroestimulador, programe
éste a una configuracién bipotar y a una frecuencia minima de 60 Hz. Programe el dispusitivo
cardiaco a deteccion bipolar.

Advertencia: Antes de explantar y sustituir un neuroestimulador existente, imprima un informe desde el
neuroestimulador existente que muestre la informacion scbre los componentes implantados y sobre los
posibles componentes abandonados. Af afadir, cambiar o extraer neurcestimuladores, electrodos,
exiensiones y accesonos, programe siempre informacion actuakzada sobre los ndmeros de modelo de
los componentes, la ubicacion de los implantes y los datos de los posibles componentes abandonados
a fin de restablecer la compatibiidad econ las exploraciones de MRI ,

Si esta infomyacion se ntroduce incorrectamente o no se actualiza, los datos sobre la conmpatibilidad
con 1a MR bajo determinadas condiciones (MRI-CS) seran inexactos y el paciente estara sujeto a uno
de los siguientes riesgos:

*  Sepermute al paciente someterse a uma exploracion de MRI inadecuada para los conmponentes
implantados. lo cual podria provocar el calentamiento de los tefidos y, en consecuencia, causar Ia
iesion de estos o lesiones graves al paciente,

*  Sempide mnecesariamente al paciente que se someta a una exploracién de MRI.

Conexion de dispositivos periféricos del programador — Para evitar que el

paciente sufra dafios, las personas que conecten un dispositivo periférico al

programador del médico seran responsables de realizar las siguientes
comprobaciones:

El dispositivo periférico esta certificado conforme a las normas IEC 60950-1
(para equipos de procesamiento de datos) o IEC 60601 {para equipos
médicos) (por ejemplo, los dispositivos periféricos certificados conforme a la
norma IEC 60950-1 deben mantenerse a una distancia de al menos 2 metros
del paciente; esta medida cumple los requisitos establecidos en la norma IEC
60601-1).

El sistema formado al conectar el dispositivo periférico al programador
cumple los requisitos establecidos en la norma IEC 60601-1 (requisitos de
seguridad para sistemas electromédicos).

Si existen dudas sobre la certificacion IEC de los dispositivos periféricos, consulte al

representante de Medtronic correspondiente.

Xoana Minard,
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PRECAUCIONES

NEUROESTIMULADORES IMPLANTABLES
Utilizacién en poblaciones especificas
Utilizacién en poblaciones especificas - No se han establecido Ia seguridad vy ia
eficacia de esta terapia en los siguientes casos:
* embarazo, feto o parto
* . uso pediatrico (pacientes menores de 18 anos)

Formacion del médico

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

Xoa inardi 95
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Médicos que realizan la prescripcion - Los médicos que realizan la prescripcion
deben tener experiencia en el diagndstico y el tratamiento del dolor crénico
resistente al tratamiento y estar familiarizados con el uso del sistema de
neuroestimulacion.

Almacenamiento y esterilizacion
Envasado de los componentes - No implante un componente si se han producido
las circunstancias siguientes: '
= El envase de aimacenamiento se ha perforado o alterado, ya que no puede
garantizarse la esterilidad del componente y podria producirse una infeccién.
= El componente muestra signos de dafios, ya que podria funcionar de forma
incorrecta.
= La fecha "No utilizar después de" ha vencido, ya que no puede garantizarse
la esterilidad del componente y podria producirse una infeccién; ademas, la
vida util de la bateria del neuroestimulador puede reducirse y hacer necesaria
una sustitucion temprana.

Esterilizacién - Medtronic ha esterilizado el contenido del envase antes de su envio
mediante el proceso que se indica en la etiqueta. El dispositivo es valido para un
solo uso y no esta disefiado para ser reesterilizado.
Temperatura de almacenamiento: electrodos y extensiones - No almacene ni
transporte el electrodo ni la extensién a temperaturas superiores a 57 °C (135 °F)o
- inferiores a -34 °C (-30 °F). Los componentes pueden dafarse si las temperaturas
se encuentran fuera de este intervalo.
Temperatura de almacenamiento: neuroestimuladores - No almacene ni
transporte el neuroestimulador a temperaturas superiores a 52 °C (1256 °F) o
inferiores a -18 °C (0 °F). Los componentes pueden dafarse si las temperaturas se
encuentran fuera de este intervalo.

Implantacién 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
Unicamente componentes de Medtronic Neurological que sean compatibles o
que estén especificados en la seccién sobre el uso previsto (si aparece).

96
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Los componentes son compatibles cuando se cumplen las siguientes

condiciones:

— Los componentes tienen la misma indicacion.

- Para componentes implantados, el espaciado entre los contactos y el
namero de contactos de polos en las conexiones para el electrodo y la
extension/neuroestimulador o para la extension y el neuroestimulador son
iguales. ’ '

Consulte los anexos con indicaciones y la etiqueta de envio de cada producto

para obtener dicha informacion.

« Componentes no fabricados por Medtronic: No se hace ninguna
afirmacion sobre seguridad o eficacia en relacién con la compatibilidad de la
utilizacién de componentes no fabricados por Medtronic con componentes de
Medtronic. Consulte la documentacion de los productos no fabricados por

Medtronic si desea mas informacion.

Compatibilidad, extensién bifurcada - Cuando se utilice una extension bifurcada
con un numero de contactos diferente al del neuroestimulador, seleccione
electrodos con una impedancia similar. El uso de un electrodo de baja impedancia
con un electrodo de impedancia estandar puede dar como resultado diferencias en
la estimulacion percibida. Se desconoce el efecto del uso de electrodos diferentes.
{Un electrodo de baja impedancia [inferior a 2 ohmios/10 cm] es un producto de
Medtronic cuyo nombre o namero de modelo esta designado como ‘2", 0 “L.Z" o
“baja impedancia’.)

Manipulacion de componentes - Manipule con extremo cuidado los componentes
implantables de este sistema. Estos componentes pueden dafarse por una traccion
excesiva 0 por instrumentos afilados, lo cual puede provocar una pérdida de
estimulacién o una estimulacién intermitente que hagan necesaria su sustitucion
quirtrgica. Consuite el manual de implantacién correspondiente para obtener
instrucciones adicionales.

Colocacion de extensiones para varios electrodos - Cuando se implanten varios
electrodos, dirija los electrodos-extensiones de forma que el drea que los separe
quede reducida al minimo (Figura 1). Si los electrodos-extensiones se colocan en
forma de bucle y el paciente queda expuesto a alguna fuente de interferencias
electromagnéticas (como los detectores antirrobo), éste puede percibir un aumento
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momentaneo de la estimulacion, que algunos pacientes han descritc como una

estimulacion molesta (sensacion de sacudida o descarga).

Correcto

incomrectc

Figura 1. Colocacion para varios electrodos-extensiones.

Ubicacion del neuroestimulador - Seleccione una ubicacion que cumpla jas
siguientes condiciones:
« Separacién minima de 20 cm (8 pulg.) de otro neuroestimulador para
minimizar las interferencias en la telemetria y una posible terapia inadecuada.
» En el lado opuesto del cuerpo al que se encuentre otro dispositivo implantable
activo (como un marcapaso © desfibrilador) para minimizar la posible
interaccion entre los dispositivos.
* Lejos de estructuras Oseas (p. €j., 3-4 cm [1,2-1,6 puig]) para reducir al
minimo las molestias en la zona del neuroestimutador.
« Lejos de zonas de restriccion o presion para reducir al minimo la posibilidad
de erosion de la piel y de molestias para el paciente.
= En un area accesible al paciente para que pueda funcionar correctamente un
dispositivo de control por el paciente {por ejemplo, programador del paciente,
iman de control, transmisor de radiofrecuencia).

Desintoxicacion de los pacientes - Antes de colocar los electrodos para realizar la
estimulacién de prueba, es necesario que los pacientes se hayan desintoxicado de
cualquier narcolico que estuvieran tomando. Si los pacientes no han sido
desintoxicados, es posible que la estimulacion de prueba no se pueda evaluar
correctamente.
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Programacion por el médico

Limite inferior de la amplitud - Programe el limite inferior de la amplitud en 0,0 V.
Si el paciente no puede ajustar la amplitud en 0,0 V antes de desactivar el
neuroestimulador, es posible que sienta una estimulacion inesperada o molesta.
Ajuste de los parametros - Para evitar una posible estimulacion molesta 0
inesperada (sensacion de sacudida o descarga):

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

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

-~ cambiar grupos

— cambiar la polaridad de los polos

- conectar o desconectar el cable al estimulador de prueba o al
neuroestimulador externo

— sustituir las pilas del estimulador de prueba o del neuroestimulador
externo

— activar el neuroestimulador o el estimulador de prueba

Interaccién del programador con un implante coclear - Si el paciente tiene un
implante coclear, minimice © elimine la posibilidad de que se oigan clics
involuntarios durante 1a telemetria manteniendo la parte externa del sistema coclear
lo mas alejada posible del cabezal de programacion o desactivando el implante
coclear durante la programacion.
Interacciéon del programador con ambientes inflamables - El programador no
esta certificado para utilizarse en presencia de mezclas inflamables de anestésicos
con aire o con oxigeno u Oxido nitroso. Se desconocen las consecuencias de utilizar
el programador cerca de atmosferas inflamables.
Interaccién del dispositivo con otros dispositivos implantados activos - Si un
paciente lleva un neuroestimulador y otro dispositive implantado activo, como un
marcapaso, desfibrilador o neuroestimulador:
+ La sefial de radiofrecuencia (RF) utilizada para programar estos dispositivos
puede reinicializar o reprogramar el otro dispositivo.
» E! iman de un programador cardiaco puede activar funciones del
neuroestimulador controladas magneéticamente. Xoana Minardi
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Para verificar que no se ha realizado una programacion accidental, los médicos
familiarizados con cada dispositivo deberan comprobar los parametros programados
antes de dar de alta al paciente y después de cada sesién de programacion de cada
uno de los dispositivos que tuviera implantado el paciente {0 tan pronto como sea
posible después de estas ocasiones).

Ademas, debe indicarse a los pacientes que se pongan en contacto con su médico
inmediatamente si presentan sintomas que pudieran estar relacionados con
cualquiera de los dispositivos 0 con las enfermedades que se estén tratando con
dichos dispositivos.

Estimulacién de prueba con dos estimuladores de prueba o
neuroestimuladores externos - Cuando se realice una estimulacién de prueba en
un paciente que tenga dos electrodos implantados, no utilice dos estimuladores de
prueba ¢ neuroestimuladores externos al mismo tiempo. Las sefiales de
estimuladores de prueba y neuroestimuladores externos utilizados simultaneamente
pueden interferir entre si y producir resultados incorrectos.

Alteracién de la sefial de telemetria debido a IEM - No intente realizar una
telemetria en la proximidad de equipos que puedan generar interferencias
electromagnéticas (IEM). Si la interferencia electromagnética interrumpe la
programacion, aleje el programador de la posible fuente de IEM. Algunos ejemplos
de fuentes de IEM son los aparatos de resonancia magnética (MRI), los aparatos de
litotricia, los monitores de ordenadores, los teléfonos maviles, los equipos de rayos
X'y otros equipos de monitorizacion.

Dispositivos de programacién y control por el paciente

Seleccion de grupos - Los pacientes deberian seleccionar el grupo que les haya
recomendado el médico para la actividad o postura actual. La utilizacion de ofro
grupo podria causar una estimulacion molesta o inesperada (sacudida o descarga)
al activar la estimulacion.

Agotamiento de la bateria del neuroestimulador - Con el neuroestimulador ltrel 3,
los pacientes que tienen un umbral de percepcién (la amplitud a fa cual el paciente
percibe por primera vez la parestesia) muy bajo pueden sentir una fluctuacion de la
intensidad de la estimulacién cuando la bateria esta a punto de agotarse. Para
compensar esta fluctuacién, es posible que los pacientes tengan que reducir o
aumentar la amplitud con mas frecuencia para mantener el nivel deseado de control
de ios sintomas.
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Los dispositivos de control por el paciente pueden afectar a otros dispositivos
implantados - No coloque el dispositivo de control por el paciente (programador del
paciente, iman de control o transmisor de radiofrecuencia) sobre otro dispositivo
médico implantado activo (como un marcapaso, desfibrilador u ofro
neuroestimulador). El dispositvo de control por el paciente podria alterar
accidentalmente el funcionamiento del otro dispositivo.

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

El iman del paciente puede dafiar otros elementos - No coloque el iman del
paciente encima o cerca de monitores de ordenador, discos o cintas magnéticos de
almacenamiento, televisores, tarjetas de crédito u otros elementos a los que afecten
los campos magnéticos intensos. Si el iman del paciente esta demasiado cerca,
estos elementos pueden sufrir dafios.

Manipulacion del dispositivo del paciente - Para evitar dafar el dispositivo, no o
sumerja en liquido, no lo limpie con lejia, quitaesmalte, aceite mineral o sustancias
similares, evite que se le caiga y no lo manipule de un modo que pueda dafiario.
Utilizacion del dispositivo por el paciente - Cuando utilice un neuroestimulador
externo, un programador del paciente o un sistema de carga, tenga especial cuidado
si_se encuentra cerca de un entorno inflamable ¢ explosivo. Podria producirse una
interaccion entre la atmésfera inflamable o explosiva y la bateria del dispositivo. No
se han descrito las consecuencias de utilizar un dispositive alimentado por pila cerca
de un entorno inflamable o explosivo.

Estimulador de prueba o transmisor de radiofrecuencia (RF) - Aconseje al
paciente que no “ajuste los controles del médico. Si el paciente ajusta estos
controles, podria alterarse la estimulacién, dando como resultado la pérdida de
estimulacién o una estimulacion moiesta.

Sistema de carga (para neuroestimuladores recargables)

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

Uso del recargador - Durante la recarga compruebe si la piel proxima al
neuroestimulador se encuentra irritada o enrojecida. No se siente o tumbe sobre la

antena ni apligue sobre ella una presiéon excesiva. Intercale pausas regulares
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durante una recarga prolongada. A pesar de que no se haya establecido ninguna
relacion de causa a efecto, durante la recarga o después de ella, algunos pacientes
han descrito, en la proximidad del neuroestimulador implantado, una sensacion de
calor o molestia, la aparicién de ampollas no producidas por el calor, o una irritacion
o enrojecimiento de la piel. Entre los factores contribuyentes se encuentran el
exceso de presion sobre fa antena, un periodo prolongado de recarga o ciertos
factores psicolégicos individuales del paciente.

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

neuroestimulador cuando aparezca un indicador de bateria baja ( L) ) en el
programador del paciente o en el recargador; esto evita una descarga completa de
la bateria. Si se permite que la baterla del neuroestimulador se descargue
completamente, el paciente no podra cargar el neuroestimulador; sin embargo, el
médico podra restablecer el funcionamiento de la bateria utilizando el modo de
recarga por el meédico del recargador (consuite la seccién de resolucion de
problemas del manual del software).

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

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

* No se restablece el funcionamiento de Ia bateria y es necesario sustituir
quirargicamente el neuroestimulador. El funcionamiento de la bateria no se
restablece cuando;

— La bateria del neuroestimulador se encuentra dafiada de forma
permanente.,

= La bateria del neuroestimulador se ha descargado completamente y se ha
restablecido su funcionamiento dos veces previamente. Si la bateria se
descarga completamente una tercera vez, el neuroestimulador alcanzars

su fin de servicio. Es necesaria Ia sustitucion quirdrgica del
neuroestimulador.

Actividades del paciente

Lea la siguiente informacién importante acerca de las actividades que debe evitar.
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Actividades que requieren un retorcimiento o un estiramiento exceslvos — Los
pacientes deben evitar cualquier actividad que pueda someter los componentes
implantados del sistema de neuroestimulacion a una tension indebida. Actividades
tales como inclinaciones, retorcimientos © estiramientos bruscos, excesivos ©
repetitivos pueden causar la rotura o el desplazamiento de los componentes. La
rotura o desplazamiento de componentes puede provocar pérdida de estimulacién,
estimulacion intermitente y estimulacién en el lugar de la rotura y requerir una nueva
intervencion quirdrgica para sustituir o volver a colocar el componente. En particular,
los pacientes que reciben estimulacion en la médula espinal deben evitar inclinar
excesivamente el tronco.

Conexién de la antena - No utilice los discos adhesivos para conectar ia antena
sobre la incisién del neuroestimulador hasta que ésta haya cicatrizado. Los discos
adhesivos pueden irritar o volver a abrir la incision.

Uso de la antena - Si se produce hinchazén o enrojecimiento cerca del disco
adhesivo, aconseje al paciente que se ponga en contacto con el médico antes de
utilizar de nuevo la antena. La hinchazén o el enrojecimiento pueden indicar una
infeccién o una reaccion alérgica al disco adhesivo 0 a la antena.

Manipulacion de los componentes por el paciente (sindrome del "jugueteo”) -
Los pacientes deben evitar la manipulacién o el frotamiento del sistema de
neuroestimulacion a través de la piel. La manipulacién puede causar dafios en los
componentes, desplazamiento del electrodo, erosion cutanea o estimulacion en el
lugar del implante. La manipulacién también puede causar la inversion del
dispositivo, haciendo que sea imposible cargar el neuroestimulador recargable.

- Buceo o camaras hiperbaricas - Los pacientes no deben bucear a un profundidad
superior a 10 metros (33 pies) ni entrar en camaras hiperbaricas a mas de 2,0
atmosferas absolutas (ATA). Las presiones por debajo de 10 metros (33 pies) de
agua (o por encima de 2,0 ATA) pueden dafiar el sistema de neuroestimulacion.
Antes de bucear o de utilizar una camara hiperbarica, los pacientes deben comentar
con el médico los efectos de la presion alta. Antes de bucear o utilizar una camara
hiperbarica, hable sobre los efectos de las altas presiones con su médico.
Paracaidismo, esqui o montaiiismo - Las grandes altitudes no deberian afectar al
neuroestimulador; sin embargo, el paciente debe tener en cuenta los movimientos
que implica cualquier actividad planificada y tomar precauciones para no someter el
sistema implantado a una tension excesiva.
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Los pacientes deben tener en cuenta que, durante la practica del paracaidismo, el
tiron brusco que se produce al abrirse el paracaidas puede causar un
desplazamiento o la rotura del electrodo, lo que podria hacer necesaria una
intervencion quirargica para reparario o sustituirto.

Cambios imprevistos en la estimulacioén - Las interferencias electromagnéticas,
los cambios de postura y ofras actividades pueden causar un aumento de la
estimulacion percibida, que algunos pacientes han descrito como una estimulacion
molesta (sensacion de sacudida o descarga); por tanto, los pacientes deben reducir
ta amplitud al valor minimo y desactivar el neuroestimulador antes de emprender
actividades que puedan suponer un riesgo para ellos o para otras personas si notan
una sacudida o descarga inesperada {conducciodn, utilizacion de herramientas
eléctricas). Los pacientes deben comentar estas actividades con el médico.

NEUROESTIMULADOR EXTERNO

Para reducir el riesgo de mover los electrodos implantados después de la cirugia,
siga siempre las instrucciones del médico durante la estimulacion de prueba.

Lea y comprenda esta guia del paciente y los otros materiales para el paciente
acerca del sistema.

Lleve un registro de los ajustes de los parametros de estimulacion, las actividades
cotidianas y el alivio del dolor.

Cuidado del dispositivo

s Tenga disponibles pilas nuevas.

« Utilice el programador del paciente diariamente para comprobar el estado de
las pilas del neuroestimulador externo.

» Sustituya la pilas si tienen un nivel bajo de carga o estan agotadas.

« No tire del cable ni del electrodo.

» Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifics y de animales
domeésticos. Mantenga las pilas alejadas de los nifios. En caso de ingestion,
acuda inmediatamente al médico.

= Maneje con cuidado el dispositivo y los componentes del sistema. No deje
caer, no golpee ni pise el dispositivo ni los componentes del sistema.

= No desmonte ni altere el dispositivo.
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= Limpie la superficie externa del dispositivo con un trapo humedo en caso

necesario. Los productos suaves de limpieza del hogar no dafian el
dispositivo ni 1as etiquetas.

E! dispositivo y 108 componentes del sistema no son resistentes al agua. No
deje que entre humedad en el dispositivo ni en jos componentes del sistema.

Actividades fisicas

AU Y

Para reducir el riesgo de mover los electrodos implantados, siga siempre las

instrucciones del médico y estas indicaciones:

Limite las actividades fisicas 2 niveles bajos o0 moderados.

No estire los brazos por encima de la cabeza.

No se gire de un lado a otro.

No suba demasiadas escaleras.

No se siente en una silla durante periodos largos de tiempo.

No haga movimientos bruscos Yy rapidos como girarse, estirarse 0 flexionarse.
Nota: Puede moverse en la cama sin girarse moviendo los hombros y las
caderas al mismo tiempo con un movimiento de rodillo. Pida a su médico que

le ensefie este movimiento durante su estancia en €l hospital.

No se incline hacia delante, hacia atras o hacia los lados.
No levante mas de 2,3 kg (5 libras) de peso.
PregUntele a su médico cuando puede reanudar la actividad sexual.

Cuidado de la incision

Mantenga secos los lugares de incision tomando bahos con esponja en lugar
de ducharse a fin de evitar infecciones.

Siga las instrucciones del médico acerca de la limpieza de los lugares de
incisién y del cambio de los apositos.

Siga las indicaciones del medico acerca del tratamiento del dolor en el lugar
de incision.

Llame al médico si observa algunos de estos signos de infeccion:

- aumento del dolor en la incision

- fiebre
~ escalofrios
- pus
) 105
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- enrojecimiento

Suefio
s No duerma tumbado boca abajo.
= Duerma boca arriba o sobre el lado opuesto al del dispositivo.

s Utilice un colchén firme que mantenga por igual las piernas y la espalda.

SISTEMA DE CARGA

Carga baja de la bateria—Cargue el neuroestimulador cuando aparezca la pantalla
Bateria baja en el programador del paciente o en el recargador. El nivel de carga de
ia bateria es 0 y la terapia se detendra en breve si no recarga la bateria.

Si aparece la siguiente pantalla (Figura 1.1}, significa que la bateria del
neuroestimulador esta descargada y que la terapia se ha detenido.

A
€0 B

Figura 1.1 La bateria del neurcestimulador esta
descargada.

Debe cargar la bateria lo antes posible. Si la bateria continla en estado de
descarga, seguird perdiendo carga y acabara por descargafse completamente
(sobredescarga).

Si se permite que la bateria del neuroestimulador se descargue completamente, es
posible que no pueda recargarla o establecer comunicacion con el
neuroestimulador; no obstante, es posible que el médico pueda restablecer el
funcionamiento de fa bateria.

Si se deja que la bateria del neuroestimulador se descargue completamente, esto
afectard permanentemente al neuroestimutador de una de las siguientes maneras:

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

= No se restablece el funcionamiento de la bateria y es necesario sustituir
quirirgicamente el neuroestimulador. El funcionamiento de la bateria no se
restablece porque:
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- La bateria del neurocestimulador se encuentra dafada de forma
permanente.

- La bateria del neuroestimulador se ha descargado completamente y se ha
restablecido su funcionamiento dos veces previamente. Si {a bateria se
descarga completamente una tercera vez, el neuroestimulador alcanzara
su fin de servicio. Es necesaria la sustitucion quirdrgica del

neuroestimulador.

Nivel de carga de la bateria — Compruebe el estado de la bateria y carguela de
manera regular. La capacidad de la bateria continuara mermandose lentamente,
incluso cuando el neuroestimulador esté apagado. Si la bateria se descarga
completamente, se perdera la terapia.

Temperatura de almacenamiento: recargador y antena — No exponga el
recargador ni la antena a ambientes extremadamente calidos (p. ej., coches
expuestos al sol, saunas o luz directa del sol; 40 *C [104 °F)) o frios (p. €]., camaras
frigorificas; —20 °C [-4 °F]). El recargador y la antena son sensibles a las
temperaturas extremas y pueden dafiarse. .

Compatibilidad de componentes (recargador) — Utilice Unicamente los
componentes del sistema de carga de Medtronic Neurological para cargar el
recargador. La utilizacién de componentes del sistema de carga que no sean de
Medtronic para cargar el recargador puede dafiar los mismos.

Utilizacion del dispositivo por el paciente — Cuando utilice un dispositive de
control por el paciente (por ejemplo, un neuroestimulador externo, un programador
del paciente, un controlador o un sistema de recarga), tenga especial cuidado si se
encuentra cerca de un entorno inflamable o explosivo. Podria producirse una
interaccion entre el entorno inflamable o explosivo y la pila del dispositivo. No se han
descrito las consecuencias de utilizar un dispositivo alimentado por pila cerca de un
entorno inflamable o explosivo.

Modificacion del equipo — No modifique este equipo. La modificacién de este
equipo puede dadar el dispositivo, causar un funcionamiento antmalo del mismo o
hacer que quede inservible.

Interferencia electromagnética — Cuando utilice el recargador para establecer
comunicacion con el neuroestimulador, aléjese de equipos que puedan generar
interferencia electromagnética (IEM) o apague la fuente probable de IEM. La IEM
puede interrumpir la comunicacion entre el recargador y el neuroestimulador.
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Algunos ejemplos de fuentes de IEM son los monitores de ordenador, los teléfonos
méviles y las sillas de ruedas motorizadas.

Uso del recargador — Durante la recarga, compruebe si la piel proxima al
neuroestimulador se encuentra irritada o enrojecida. No se siente o tumbe sobre la
antena ni aplique sobre ella una presion excesiva. intercale pausas regulares
durante una recarga prolongada. A pesar de que no se haya establecido ninguna
relacién de causa y efecto, durante la recarga o después de ella algunos pacientes
han descrito, en la proximidad del neuroestimulador implantado, una sensacién de
calor o molestia, la aparicion de ampollas no producidas por el caior o una irritacion
o enrojecimiento de la piel.

Si desea obtener mas informacion, consuite el apartado "Problemas posibles y sus
soluciones".

PROGRAMADOR DEL PACIENTE CON ANTENA

Riesgos y beneficios

La estimulacion ha ayudado a miles de pacientes a tratar el dolor y mejorar su
calidad de vida. El sistema de neuroestimulacion puede utilizarse con otros
tratamientos contra el dolor. La estimulacion no cura el dolor. Sin embargo, puede

reducirlo a un nivel tolerable permitiéndole reanudar muchas de sus actividades
diarias.

Riesgos de la cirugia

La implantacién de un sistema de neuroestimulacion tiene riesgos similares a los de
las intervenciones de columna, tales como fuga del liquido cefalorraquideo, dolores
de cabeza, tumefaccién, hematomas, hemorragia, infeccién o paralisis.

Si esta tomando anticoagulantes podria tener mas riesgo de que se produjeran
complicaciones posoperatorias tales como hematomas que podrian causar paralisis.

Sistema y terapia

Compatibilidad de componentes — Para obtener una terapia adecuada, utilice
exclusivamente componentes de Medtronic Neuromodulation que le he haya
prescrito su medico.

Los dispositivos de control por el paciente pueden afectar a otros dispositivos
implantados — No ponga ningin dispositivo de control por el paciente (como el
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programador del paciente) sobre otro dispositivo (como un marcapaso, desfibrilador
u otro neuroestimulador). Ei dispositivo de control por el paciente podria modificar
) accidentalmente el funcionamiento de otro dispositivo.
Manipulacién del programador del paciente — Para evitar dafiar el prograrador
del paciente, no lo sumerja en liquido, no lo limpie con lejia, quitaesmalte, vaselina
liquida (parafina liquida) o sustancias similares, evite que se le caiga y no lo
manipule de un modo que pueda dafiarlo.
Utilizacién del dispositivo por el paclente — Cuando utmce un neuroestimulador
externo, un programador del paciente o un sistema de carga, tenga especial cuidado
si se encuentra cerca de un entorno inflamable o explosivo. Podria pfoducirse una
interaccion entre la atmosfera inflamable o explosiva y la bateria del dispositivo. No
se conocen las consecuencias de utilizar un dispositivo alimentado por bateria cerca
de una atmosfera inflamable o explosiva.
interferencia de la comunicacién por IEM — Cuando utitice el programador del
paciente para establecer comunicacién con el neuroestimulador, aléjese de equipos
que puedan generar interferencia electromagnética (IEM) o apague la fuente
probable de IEM. La IEM puede interrumpir la comunicacion entre el programador
del paciente y el neuroestimulador. Algunos ejemplos de fuentes de IEM son los
monitores de ordenador, los teléfonos moviles y las sillas de ruedas motorizadas.
Modificacién del programador del paciente — No modifique este equipo. La
modificacion de este equipo puede dahar el programador, causar un funcionamiento
andmalo del mismo o hacer que quede inservible.

PROGRAMADOR DEL MEDICO Y TARJETA DE SOFTWARE N'VISION®
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. Precauciones:

»  Cuando el paciente tenga un implante coclear, minimice o elimine la posibiidad de que se oigan
clics involuntarios durante la comunicacién telemétrica mantenjendo la parte externa def sistema
coclear lo mas alejada posible del cabezal de programacién o desactivando el implante coclear
durante la programacion,

*  El programador N'Vision no estd certificado para utilizarse en presencia de una mezcla
rflamable de anestésicos con aire o can oxigeno u oxido nitroso. Se desconocen las
consecuencias de utiizar el programador N'Vision cerca de entornos inflamables

*+ S un paciente tiene un neuroestimulador y otro dispositivo implantado activo {como un
marcapasos, desfibrilador o neuroestimulador). la sefial de radiofrecuencia (RF) utilizada para
programar estos disposiivos puede reinicializar o reprogramar el otro dispositivo.

Para verificar que no se ha reakizado una programacion inadvertidamente. los médicos
fam:hiarizados con cada dispositivo deberan comprobar los pariametros programados antes de
dar el alta al paciente y después de cada sesion de programacion de cada uno de los
dispositivos que tuviera implantado el paciente {0 tan pronto como sea postble después de
estas acasiones).

Ademas. debe indicarse a los pacientes que se pongan en contacto con su médico
inmediatamente si presentan sintomas que pudieran estar relacionados con cualquiera de los
dispositrvos o con las enfermedades que se estén tratando con dichos dispositivos.

s Para evitar una posible estimulacion molesta o inesperada {sensacion de sacudida o
descarga).
~  Programe los cambios de los parametros en incrementos pequefios por encima del
umbral de percepcion (el valor de amplitud en el que el paciente percibe fa parestesia por
primera vez) durante 1a evaluacidn de fa respuesta del paciente.

—  Compruebe que las amplitudes estén configuradas en 0,0V antes de activar ef
neuroestimulador,

. Precaucién: No se ha demostrado que el uso de AdaptiveStim asociado a cambios de posicion en
la ubicacion cervical sea sequro y eficaz. El uso de AdapliveStim asociado a cambios de posicion
para ubicaciones situadas fuerade la columna toracica ¢ lumbar puede generar una estmulacion
no deseada.

Pilas del programador: estado/almacenamiento — Precauciones:

= Compruebe el estado de las pilas del programador para determinar si van a
durar toda la sesién de programacién. La pérdida de alimentacion durante
una sesién de programacion hara que se pierdan los datos que no se hayan
guardado.

» Sino se va a utilizar el programador durante varias semanas, retire las pilas

AA. Silas pilas se dejan en el programador podrian oxidarse causando dafios
en los componentes electronicos.

Extracci6n de la tarjeta de software — No extraiga Ia tarjeta de software mientras

la aplicacion esté activa. Si se extrae la tarjeta de software mientras la aplicacion

esta activa, la sesién actual finalizara de forma automatica y se perderan los datos
no guardados.
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Manipulacién del programador — Para evitar que el programador del médico
v sufra dafios, no lo exponga a cantidades excesivas de liquido, no lo sumerja en
liquidos y no lo deje caer.
Introduccion de la tarjeta de software — Para evitar dafiar los componentes, no
fuerce la introduccion de la tarjeta de software en el programador del médico ni
introduzca tarjetas de software que no sean de Medtronic.
Interacciéon del programador con atmésferas inflamables — El programador
N'Vision no esta certificado para utilizarse en presencia de una mezcla inflamable de
anestésicos con aire 0 con oxigeno u oxido nitroso. Se desconocen las
consecuencias de utilizar el programador N'Vision cerca de entornos inflamables.
Cabezal de programacién — Para utilizar el programador del médico no estéril en
un campo estéril, coloque una barrera estéril entre el paciente y el cabezal de
programacion para evitar infecciones. No esterilice ninguna pieza del programador
del medico. La esterilizacion podria dafiar el programador.
Funciéon Parada de la terapia — Para que la funcion Parada de la terapia esté
operativa, aseglrese de que la tarjeta de software esté insertada y de que la terapia
esté seleccionada.
Puerto de ampliacion del programador — No utilice el puerto de ampliacion. El
puerto de ampliacion lo utiliza el personal de Medtronic para realizar pruebas. Si se
conecta algun equipo a este puerto podria dafiarse el programador.
Iman Modelo 8529 —E! iman Modelo 8529 debe utilizarse exclusivamente con las
bombas SynchroMed y SynchroMed EL de Medtronic. Retire el iman del
programador del médico Modelo 8840 antes de acercarse a un paciente que tenga
implantado una bomba diferente, un neuroestimulador u otro dispositivo médico
implantable activo (como un marcapaso o un desfibrilador). ' Si el iman esta
demasiado cerca de otro dispositivo activo, la terapia del otro dispositivo podria
cambiar.
Pantalla tactil del programador: arafiazos — Los arafiazos en la pantalla tactil
pueden interferir con la seleccién de una opcién. Si la pantalla tactil no responde
adecuadamente, devuelva el programador a Medtronic para su reparacion o
sustitucion.
Alteracion de la sefial de telemetria debido a IEM — No intente realizar una
telemetria en la proximidad de equipos que puedan generar interferencia
~ electromagnética (IEM) La IEM puede interferir en la telemetria del programador. Si
la IEM interrumpe la programacion, aleje el programador de ia posible fuente de
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IEM. Algunos ejemplos de fuentes de IEM son los aparatos de adquisicién de
imagenes por resonancia magnética (MRI), los aparatos de litotricia, los monitores
de ordenadores, los telefonos maviles, las sillas de ruedas motorizadas, los equipos
de rayos X y otros equipos de monitorizacion. La interrupcién de la telemetria puede
causar una programacion incorrecta o incompleta.

Modificacién del dispositivo de control del paciente — No modifique este
equipo. La modificaciéon de este equipo puede danar el programador, causar un
funcionamiento anémalo del mismo o hacer que quede inservible.

EFECTOS ADVERSOS
- La implantacién de un sistema de estimulacion de la meédula espinal implica riesgos
similares a los de otros procedimientos espinales. Ademas de los riesgos asociados

normalmente a la cirugla, la implantacién o uso de un sistema de neuroestimulacion
conlleva, entre otros, los siguientes riesgos:
* Respuesta alérgica o del sistema inmunolégico a los materiales implantados.
= Infeccion
* Erosién a través de la piel o desplazamiento del electrodo, extension o

neuroestimulador.
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= Escape de liquido cefalorraquideo.

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

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

= Dolor persistente en el lugar de implantacion del neuroestimulador.

* La implantacion de un electrodo-extensién epidural es una intervencion
quirdrgica que expone a los pacientes a riesgos de hemorragia epidural,
hematoma o paralisis.

= Estimulacion radicular de la pared toracica. ,

* Seroma o hematoma en la zona del neuroestimulador.

* Cambio en la estimulacién, posiblemente debido a cambios celulares
alrededor de los polos, cambios en la posicion de los polos, conexiones
eléctricas sueltas o roturas de! electrodo o Ia extension, descrito por algunos
pacientes como una estimulacion molesta (sensacién de sacudida o
descarga).

* La formacion de tejido reactivo alrededor del electrodo en el espacio epidural
puede causar compresion tardia de Ia médula espinal y paralisis, haciendo
necesaria una intervencion quirargica. El tiempo hasta su aparicion puede
variar entre semanas y muchos afos después'de la implantacion.

Posibles complicaciones del sistema

* El electrodo, la extensién o e neuroestimulador podrian migrar dentro del
cuerpo o erosionar la piel.

*  Podrian producirse cambios no deseados en la estimulacion relacionados
posiblemente con cambios celulares alrededor de los polos, cambios en la
posicion de los polos, conexiones eléctricas flojas o roturas del electrodo o de
la extensién.

* Los materiales implantados podrian causar una respuesta alérgica o

inmunitaria.
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» El sistema de neuroestimulacion podria dejar de funcionar inesperadamente
debido al agotamiento de la bateria o a olras causas. Estas situaciones, entre
las que pueden encontrarse cortocircuitos eléctricos o circuitos abiertos y
roturas de conductores (hilos) y del aislante, son impredecibles.

* En casos poco frecuentes un exceso de crecimiento del tejido alrededor de
los polos puede producir compresion de la médula espinal y paralisis. Para
tratar estas complicaciones seran necesarias intervenciones quirdrgicas
adicionales que pueden tener lugar de semanas a afos después de la
implantacion de los electrodos.

Datos de asesoramiento del paciente

Los médicos deben facilitar a los pacientes informacién acerca de:
* los componentes del sistema de neuroestimulacion: electrodo, extension y
* neuroestimulador.
* las instrucciones de uso del sistema de neuroestimulacion.

* las indicaciones, las contraindicaciones, las advertencias, las medidas
preventivas y los efectos adversos de un sistema de neuroestimulacion.

Los médicos deben indicar también a los pacientes que:

» informen siempre a un profesional sanitario de que llevan un sistema de
neuroestimutacion implantado antes del inicio de cualquier procedimiento.

" Sepongan en contacto con el médico si notan algin sintoma o signo inusual.
APENDICE A: INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICA

Antes del inicio de cualquier procedimiento medico, los pacientes deben informar
siempre a algun profesional sanitario de que llevan un sistema de neuroestimulacion
implantado.

Existe la posibilidad de que se produzcan los efectos siguientes debido a la
interaccién entre el sistema de neuroestimulacion y el equipo, aunque ambos
funcionen correctamente.

Contraindicaciones

Diatermia - No aplique diatermia de onda corta, diatermia de microondas ni
diatermia terapéutica mediante ultrasonidos (se hace referencia a todo ello como
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diatermia) a pacientes que tengan implantado un sistema de neuroestimulacion. La
energia producida por la diatermia puede transferirse a través del sistema
implantado y ocasionar dafos en 10s tejidos en el lugar donde se encuentren los
polos implantados, lo que podria dar como resultado lesiones graves € incluso la
muerte.
La diatermia puede dafar también los componentes  del sistema de
neuroestimulacion, provocando una pérdida de terapia y haciendo necesaria una
nueva intervencion quirdrgica para explantar y sustituir el sistema. Indique a sus
pacientes que comuniquen a todo el personal sanitario que los atienda que no
deben ser expuestos a tratamien on diatermia.
Durante el tratamiento con diatermia pueden producirse lesiones del paciente O
dafios en el dispositivo cuando:

» se activa o desactiva el sistema de neuroestimulacion

= se utilice diatermia en cualquier parte del cuerpo, no solo en la zona dei

sistema de
« neuroestimulacion
» la diatermia administre calor 0 no

« algin componente del sistema de neuroestimulacién (electrodo, extension,

neuroestimulador) permanezca en el cuerpo

Advertencias

Las IEM generadas por los siguientes procedimientos o equipos médicos pueden
danar el dispositivo, interferir en su funcionamiento o causar lesiones al paciente. Si
dichos procedimientos son necesarios, siga las siguientes directrices:
Exploraciones por TC (TAC) - Antes de someter al paciente a una TG, programe el
neuroestimulador en 0 V y apague el neuroestimulador. Si no se siguen estas
directrices, el paciente puede experimentar un aumento momentanec de
estimulacion, que algunos pacientes han descrito como estimulacion molesta
(sensacion de sacudida o descarga).

Desfibrilacion o cardioversion - Cuando un paciente sufre una fibrilacién auricular
o ventricular, la primera consideracién es su supervivencia. La desfibrilacion o
cardioversion externa puede dafiar un sistema de neuroestimulacion y producir

corrientes inducidas en la parte del electrodo-extensiéon de dicho sistema que
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causen lesiones al paciente. Minimice ! flujo de corriente a través del sistema de
neuroestimulacion mediante las directrices siguientes:
« Cologue las palas de desfibrilacion to mas lejos posible del neuroestimulador.
+ Coloque las palas de desfibrilacion perpendiculares al sistema de
neuroestimutacion.
« Utilice la salida de energia mas baja clinicamente adecuada (vatios-segundo).

Después de la desfibrilacién, confirme que el funcionamiento del sistema de
neuroestimulacion es €l previsto.

Electrocauterizacion - Si se utiliza un electrocauterio cerca de un dispositivo
implantable o el electrocauterio entra en contacto con un dispositivo 0 una aguja de
insercion, pueden producirse los efectos siguientes.

« Puede danarse el tejido que rodea a la aguja de insercion (durante la
colocacion de un electrodo percutaneo).

» E} aislamiento del electrodo o 1a extension puede dafiarse y causar el falio del
componente 0 corrientes inducidas en el paciente, lo cual podria dafar el
tejido o estimular 0 aplicar una descarga al paciente.

» E! neuroestimulador puede danarse, la salida puede suprimirse o aumentar
temporalmente y 1a estimulacion puede interrumpirse debido a un cambio de
los parametros por los ajustes de reinicializacion de la alimentacion (salida
desactivada, amplitud 0,0 V).

Cuando sea necesario realizar una electrocauterizacion, tome las siguientes
precauciones:
» Desactive el neuroestimulador antes de realizar la electrocauterizacion.
» Desconecte cualquier cable que conecte el electrodo © extension a un
estimulador de pruebacaun neuroestimulador externo.
« Utilice Unicamente cauterizacion bipolar.
« En caso de que sea necesaria la cauterizacion monopolar:
_ Utilice solamente un modo de bajo voltaje.
— Utilice el ajuste de alimentacion mas bajo posible.
- Mantenga la trayectoria de la corriente (placa de conexion a tierra) lo mas
alejada posible del neuroestimutador, 1a extension y el electrodo.

_ No utilice placas de conexion a tierra de longitud total para la mesa de
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» Después de la electrocauterizacion, confirme que el neuroestimulador

funciona segun 1o previsto.

Litotricia o dispositivos ultrasonicos de alta frecuencia - No se aconseja el uso
de dispositivos ultrasonicos de alta frecuencia, como los litotriptores
electrohidraulicos, en pacientes que tengan un sistema de neuroestimulacion
implantado. Si es necesario utilizar la litotricia, no enfoque el haz a una distancia
inferior a 15 cm (6 pulg.) del neuroestimulador.

Exploracion por resonancia magnética (MRI) - Consulte el manual de
instrucciones para las exploraciones por MRI que acompafia a este producto para
informarse de las condiciones de la MRI y de las advertencias y medidas
preventivas especificas de la exploracién por MRL. No realice una exploracién por
MR! a un paciente que tenga implantado un componente del sistema de
neuroestimulacion hasta que haya leido y comprendido completamente toda la
informacion contenida en el manual de las instrucciones para las exploraciones por
MRI. Las exploraciones por resonancia magnética realizadas en condiciones
diferentes pueden causar lesiones al paciente 0 dafios en el dispositivo implantado.
Ablacién por radiofrecuencia o microondas - No se ha determinado la seguridad
de la ablacion por radiofrecuéncia (RF) o microondas en pacientes que tienen un
sistema de neuroestimulacién implantado. Las corrientes eléctricas inducidas
pueden provocar calentamiento, especialmente en la zona de los polos del
electrodo, y causar dafios en los tejidos.

Detectores antirrobo y dispositivos de seguridad - Aconseje a los pacientes que
tengan cuidado al aproximarse a detectores antirrobo y dispositivos de seguridad
(como los instalados en aeropuertos, bibliotecas y algunos grandes almacenes). Al

aproximarse a estos dispositivos, los pacientes deben hacer lo siguiente:
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1. Si es posible, 10s pacientes deben soliciar no pasar por estos dispositivos. Los
pacientes deben mostrar al personal de seguridad su tarjeta de identificac:on del
paciente del neuroestimulador y solicitar un registro manual £l personal de
seguridad puede utilizar un detector manual, pero los pacientes deben pedirle que no
lo mantenga cerca del neuroestimulador mas tiempo del absolutamente necesario
Los pacientes pueden oplar por solicitar otra forma de reglstro personal.

2. Silos pacientes lienen que pasar por &l detector antimobo o por el dispositivo de
seguridad, deberan desconectar el neurcestimulador, aproximarse al centro del
dispositivo y pasar por él normaimente (Figura 2).

a. Sila pueria de seguridad es doble, deben pasar por el medio, manteniéndose lo
mas lejos posible de cada lado.

b. Sila puerta es simple, deben pasar la mas lejos posible de efia.

Nota: Algunos detectores antifrobo pueden no ser visbles.

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

L] “ [ ] ] A
Arco de seguridad Arco de seguridad
doble simpfe

Figura 2. Como acercarse a las puertas de sequridad.

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

Precauciones

Es improbable que las |[EM producidas por los equipos siguientes afecten al sistema
de neuroestimulacién si se siguen las directrices indicadas a continuacion:
Estimuladores del crecimiento éseo - Mantenga las bobinas del estimulador del
crecimiento éseo de campo magnético externo a una distancia de 45 cm (18 pulg.)
del sistema de neuroestimulacién. Cuando utilice un estimulador de crecimiento
oOseo

implantable o externo, compruebe que tanto éste como el neuroestimulador
funcionan correctamente.

Tornos dentales y sondas ultrasénicas - Desactive el neuroestimulador.
Mantenga el taladro o la sonda a una distancia de 15 cm (6 pulg.) del

neuroestimulador.
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Electrélisis - Desactive el neuroestimulador. Mantenga la varilla de electrdlisis a
una distancia minima de 15 cm (6 pulg.) del neuroestimulador.

Dispositivos que producen campos electromagnéticos - Los pacientes deben

evitar o tener cuidado con los siguientes equipos o entornos:

antena de banda especial para radioaficionados (CB)

equipos de soldadura por arco eléctrico

calentadores de induccion eléctricos utilizados en la industria para doblar
plastico

hornos de acero eléctricos

Transmisores de aficionado de gran potencia

Zonas de alto voltaje (estaran seguros fuera de la zona vallada)
Amplificadores de potencia lineales

equipo de neutralizacion del campo magnético

imanes u otros equipos que generen campos magnéticos potentes
transmisores de comunicacion por microondas {estaran seguros fuera de la
zona

vallada)

Sistemas de perfusion

Soldadores por resistencia eléctrica

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

Si los pacientes sospechan que el equipo esta interfiriendo en el funcionamiento del
neuroestimulador, deben hacer lo siguiente:

1. Alejarse del equipo u objeto.
2. Sies posible, apagar e} aparato u objeto.

3. D

espués, si es necesario, utilizar el iman de control o el programador del paciente

para devolver el neuroestimulador a su estado de activacion o desactivacion
deseado

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

Si las acciones anteriores no resuelven los efectos de las interferencias o si los

pacientes sospechan que la terapia no es eficaz tras una exposicion a IEM, deben
ponerse en contacto con el médico.
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Procedimientos con laser - Desactive el neuroestimulador. Mantenga la direccion
del laser alejada del sistema de neurcestimulacion.

Procedimientos psicoterapéuticos - No se ha establecido la seguridad de los
procedimientos psicoterapéuticos que utilizan equipos generadores de interferencias
electromagnéticas (terapia electroconvulsiva, estimulacion magnética transcraneal)
en pacientes que tienen un sistema de neuroestimulacion implantado. L.as corrientes
eléctricas inducidas pueden provocar calentamiento, especialmente en la zona de
los polos del electrodo, y causar dafios en los tejidos.

Radioterapia - No dirija las fuentes de alta radiacion, como el cobalto 60 o la
radiacion gamma, hacia el sistema de neurcestimulacién. Si es necesario
administrar radioterapia cerca del sistema de neuroestimulacién, cologue una
pantalla de plomo sobre el dispositivo para impedir que se produzcan daios por
radiacion.

Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea - No coloque jos polos de TENS de
forma que la corriente TENS pase sobre cualquier parte del sistema de
neuroestimulacion. Si los pacientes sienten que la estimulacion TENS puede estar
interfiriendo en el neuroestimulador implantado, deben interrumpir e! uso de la
estimulacion TENS hasta que consuiten al medico.

Notas

Aparatos domésticos - La mayoria de los electrodomésticos y equipos domésticos
gue funcionen correctamente y tengan una toma de tierra adecuada no interferiran
en el sistema de neuroestimulacién. Los equipos siguientes suelen ser seguros si
los pacientes siguen estas directrices:

« Imanes de puertas de congeladores y frigorificos o de contrapuertas
que las mantienen cerradas: No se apoye en la -cinta magnética de la
puerta.

« Fuentes de radiofrecuencia (radios de AM/FM, teléfonos moviles
analégicos y digitales, teléfonos inalambricos y convencionales):
Mantenga este tipo de aparatos a una distancia minima de 10 cm (4 pulg.) del
neuroestimulador implantado.

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

* Maquinas de coser o secadores de peluqueria: Mantenga el
neuroestimulador alejado de los motores.

120
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« Unidades de disco de ordenador: Mantenga el neuroestimulador alejado de

las unidades de disco.

Placas de induccién: Mantenga el neuroestimulador alejado de los
quemadores mientras estos estén encendidos.

Herramientas eléctricas: Mantenga el motor alejado del neuroestimulador,

del electrodo y de la extension.

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

siguientes procedimientos médicos afecten al sistema de neuroestimulacion:

= Diagnostico por ultrasonidos (p. €j., ex'ploracién carotidea, estudios Doppler)

Nota: Para reducir al minimo la posible distorsion de las imagenes, desactive
el neuroestimulador y mantenga el transductor a una distancia de 15 cm (6
pulg.) del sistema de neuroestimulacion.

Diagnostico por rayos X o fluoroscopia

Notas:

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

- Una presidn alta como la que se emplea durante las mamografias puede
dafar el neuroestimulador o desconectar los componentes del sistema de
neuroestimulacion, lo que puede hacer necesaria una intervencion quirurgica
para volver a conectar o sustituir los componentes. Durante las exploraciones
de rayos X que requieran una compresion externa alrededor de los
componentes implantados, el equipo de rayos X debe ajustarse para limitar la
cantidad de presion ejercida sobre el neuroestimulador.
magnetoencefalografia (MEG)

exploraciones mediante tomografia por emision de positrones (PET)

imanes terapéuticos (colchones, mantas, mufiequeras y coderas magnéticas) -
Mantenga el iman a una distancia minima de 25 cm (10 pulg.) del neuroestimulador.
Los campos magnéticos de intensidad igual o inferior a 10 Gs normaimente no
afectaran al neuroestimulador.
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DIRECTRICES SOBRE MRI PARA LOS SISTEMAS DE NEUROESTIMULACION
CONTRA EL DOLOR CRONICO

A continuacién se presentan secciones relevantes de las directrices sobre
'MRI, para una guia especifica, favor remitirse a las instrucciones de uso

completas que acompaian el producto.

Es importante leer en su totalidad ia informacion presentada en este manual antes
de llevar a cabo una exploracién por resonancia magnética (RM; MRI, por sus siglas
en inglés Magnetic Resonance Imaging) de un paciente que tenga implantado
cualquier componente de un sistema de neuroestimulacion contra el dolor crénico
de Medtronic.

Poéngase en contacto con un representante de Medtronic si tiene alguna duda sobre

1a informacion contenida en este manual.

Numero de modelo de los neuroestimuladores
Los numeros de modelo de los neuroestimuladores aqui indicados
m son seguros bajo determinadas condiciones para las resonancias
magnéticas (RM).
No utilice unicamente los numeros de modelo para determinar en
estas directrices sobre MRI qué condiciones de exploracion por MRI
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deben utilizarse. Comience siempre por el apartado "COMENZAR
AQUI — Identificacion de la compatibilidad” de este manual y utilice
la lista de verificacion de identificacion silno para determinar el
tipo de exploracion por MRI compatible del paciente y las
condiciones apropiadas de exploracion que deben utilizarse con el
sistema de neurocestimulacion contra el dolor cronico de Medtronic
que lleva implantado el paciente.

Siga estas directrices y condiciones sobre MRI para las indicaciones aprobadas
para determinar si puede 0 no y como realizar una exploracion por MRI de forma
segura a un paciente que tiene un sistema de neuroestimulacién contra el dolor
crénico de Medtronic completamente implantado con el nimero de modelo de
neuroestimulador aqui indicado.

Estas directrices sobre MR! se aplican a los siguientes numeros de modelo de
neuroestimulador implantado de Medtronic:

97702 37701 37711 7479
97712 37702 37712 74798
97713 37703 37713 7427
57714 37704 37714 7427V

7425 (véase la advertencia)

/11 Advertencia: Medtronic recomienda a 10s médicos que no prescriban una
exploracién por MRI a un paciente que tenga implantado un neuroestimulador itrel 3
Madelo 7425. El neuroestimulador itrel 3 es muy susceptible de reinicializarse o
dafiarse si se somete a una exploracion por MRI. Si se reinicializa, hay que
reprogramar el neuroestimulador. Si se dafia, hay que sustituir el neuroestimulador.
El neuroestimulador itrel 3 tiene mayor riesgo de generar corriente eléctrica
inducida, la cual puede estimular o aplicar una descarga al pacente.

Obtenga la documentacién mas reciente relativa a las directrices sobre MRI
Obtenga siempre las directrices sobre MRl mas recientes. Consulte la informacion
de contacto que aparece al final de este manual o visite www.medtronic.com/mri.
Las copias de estas directrices sobre MRI podrian no ser la versién mas reciente si
no se han recibido directamente del sitio web o por cualquier otro medio de
Medtronic el mismo dia de la cita para MRI del paciente.
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Programador del médico y dispositivo de control por el paciente
Para los sistemas de neuroestimulacion de Medtronic con la tecnologia SureScan
| MRI, se utilizan dispositivos de control externo (es decir, un programador del médico
o un dispositivo de control por el paciente) para determinar el tipo de exploracién por
MRI compatible y para poner el sistema de neuroestimulacion en el modo
condicionalmente seguro para la MRI (MRI-CS) (denominado también "modo MRI"),
que desactiva la estimulacion. Informe a los pacientes que tienen un sistema de
neuroestimulacion de que es necesario desactivar la estimulacién antes de la
exploracion por MRI. Si el paciente ha llevado consigo a la cita para MRI un
dispositivo de control por el paciente, vaya a "COMENZAR AQUI - Identificacion de
la compatibilidad" y utilice la lista de verificacion de identificacion que se muestra en
@se apartado.
Si el programador del médico o un dispositivo de control por el paciente no pueden
establecer comunicacion con el sistema de neuroestimulacion implantado o si el
neuroestimuiador ha alcanzado su fin de servicio (EOS, end of service), no puede
confirmarse la seguridad condicional para la MRI por medio de dispositivos de
control externo. Serad necesario investigar la configuracion del sistema de
neuroestimulacion implantado en la historia clinica del paciente. A menos que se
conozca la configuracion del sistema implantado y se determine que es seguro
realizar una exploracion por MRI en condiciones especificas, no debe realizarse una
exploracion por MRL.
En relacidon con el funcionamiento del programador del médico, consulte las
instrucciones pertinentes en el manual del software del programador del médico
correspondiente.

Informaciéon general sobre los procedimientos de MRI vy las interacciones de
los sistemas de neuroestimulacién

Tipos de campos electromagnéticos generados por los sistemas de MRI
Un sistema de MRI produce tres tipos de campos electromagnéticos que pueden
interaccionar con los sistemas implantados. Los tres campos son necesarios para

generar una imagen de MRI. Los tres campos se definen tal como se indica a
continuacién:
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Campo magnético estatico: se trata de un campo magnético no variable en estado

de equilibrio estacionario que siempre esta presente alrededor de un aparato de
MR, aunque no se esté realizando una exploracion.

Campos magnéticos de gradiente: se trata de campos magnéticos pulsatiles de baja
frecuencia que Gnicamente estan presentes durante una exploracion. Los equipos
de MRI utilizan tres campos magnéticos de gradiente ortogonales para generar la
imagen ftridimensional.

Campo_de radiofrecuencia: se trata de un campo pulsatil de radiofrecuencia (RF)
que tnicamente esta presente durante una exploracion. El campo de RF puede ser
generado por diversas bobinas de transmision de RF, como una bobina de
transmision de cuerpo entero (integrada en el escaner) o una bobina de extremidad
(por ejemplo, una bobina cefalica de transmisién/recepcion).

Posibles interacciones de los sistemas de neuroestimulacion implantados en
el entorno de la MRI

SureScan MRI se han disefiado para minimizar las posibles interacciones
descritas en este apartado cuando se siguen 1as condiciones apropiadas

l Los sistemas de neurcestimulacion de Medtronic que tienen la tecnologia
descritas en este manual.

Calentamiento: los campos de RF generados por un escéner de MRI inducen
'energl‘a de RF en un sistema de electrodos implantado que puede causar
calentamiento en los polos de los electrodos o a lo largo del cuerpo de! electrodo.
| Ademas, los campos magnéticos de gradiente y los campos de RF pueden causar el
calentamiento del neuroestimulador.

Nota: El calentamiento puede producirse aunque se implante Unicamente un
electrodo 0 una extension.

- Los factores que aumentan los riesgos de calentamiento y de lesion del paciente
son, entre otros, los sig'uientes:
= valores altos de tasa de absorcion especifica (TAE) o energia de RF de la
MRI
» electrodos o extensiones de baja impedancia (nombres de producto o
numeros de modelo de Medtronic designados como “Z", “LZ" o “baja
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« sistemas de electrodos implantados con polos de pequena superficie
= distancias cortas entre los polos del electrodo y un tejido sensible al calor

Interacciones de los campos magnéticos: el material magnético de un sistema
implantado puede ejercer efectos de fuerza, vibracion y torsion a causa del campo

magnético estatico y de los campos magnéticos de gradiente generados por un
escaner de MRI. Es posible que los pacientes sientan una sensacién leve de tiron o
vibracién en la zona del dispositivo implantado. Debe vigilarse a los pacientes
explorados que tengan incisiones de imblantacién recientes por si aparecen
molestias en la herida quirurgica.

Estimulacion_inducida: los campos magnéticos de gradiente y ios campos de RF
generados por un escaner de MRI inducen energias en un sistema de electrodos
implantado que podrian causar una estimulacion no deseada, que el paciente podria
percibir como una sensacion de hormigueo, descarga o sacudida.

Nota: La estimulacion inducida puede producirse aunque se implante Gnicamente
un electrodo o una extension.

Dafios del dispositiva: los voltajes inducidos por los campos de MRI pueden danar

los componentes electronicos del neuroestimulador y hacer necesaria la
reprogramacion, explantacion o sustitucién del dispositivo.
interacciones del dispositivo: la MRI| puede afectar al funcionamiento del
neuroestimulador y hacer necesaria la reprogramacién del neuroestimulador con el
- programador del médico después de una exploracion por MRI. La MRI también
puede reinicializar los parametros con los valores de reinicializacion de la
alimentacion (POR, power-on-reset), lo cual también podria hacer necesaria la
reprogramacion del neuroestimulador después de la exploracion por MRI.

COMENZAR AQUI - Identificacién de la compatibilidad
Utilice la lista de verificacion de identificacion para identificar primero la

compatibilidad con la exploracion del paciente

Utilice la lista de verificacion de identificacion si/no de este apartado
para determinar el tipo de exploracién por MRI compatible del paciente
y las condiciones apropiadas de exploracién que deben utilizarse con
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el sistema de neuroestimulacion contra el dolor cronico de Medtronic

que lleva implantado el paciente.

El tipo de exploracion por MRI compatible depende de una combinacion de factores
relativos al sistema de neuroestimulacién implantado det paciente.

Advertenéias

Otros dispositivos implantados: antes de una exploracion por MRI, hay que
determinar si el paciente tiene mas de un dispositivo médico implantado, ya sean
dispositivos activos (tales como sistemas de estimulacién cerebral profunda,
desfibriladores automaticos implantables, etc.) o dispositvos pasivos (como
hardware espinal, stents, etc.). Deben utilizarse los requisitos mas estrictos de
exposicién a la MRI de los implantes de dispositivos médicos. Péngase en contacto
con los fabricantes de los dispositivos si tiene alguna duda. Si no tiene claro qué
implantes puede tener el paciente, obtenga una radiografia para determinar el tipo y
la ubicacion de los implantes. No realice ninguna exploracion por MRI si existe
alguna afeccién o implante que pudiera impedir o contraindicar dicha exploracién.
Sistemas de prueba (sistemas de neuroestimulacién no _implantados

completamente). los meédicos no deben prescribir una exploracién por MRI a
paciente que estéen sometidos a estimulacion de prueba o que tengan componentes
de un sistema de neuroestimulacion que no estén completamente implantados.
- Explante todos los componentes de la estimulacién de prueba en caso de que sea
" ‘necesario realizar una exploracion por MRI. No se ha evaluado la MRI con
componentes de estimulacién de prueba, y podria provocar el calentamiento de los
polos del electrodo y causar lesiones de los tejidos o lesiones graves al paciente.

Medidas preventivas

® Los dispositivos externos son inseguros para la RM en la sala del
escaner (iman): no permita la entrada en la sala del escaner de MRI (iman) de
ninguno de los dispositivos de control externos de Medtronic indicados a
continuacion. Estos dispositivos contienen material ferromagnético que puede verse
afectado por el iman de MRI. Estos dispositivos son inseguros para la RM:
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= Dispositivo de control por el paciente
» Recargador

= Neuroestimulador externo

= Programador del médico
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2668-18-8

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

Nombre descriptivo: Sistema de neuroestimulacién recargable de varios
programas, y accesorios.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-241 Estimuladores,
Eléctricos, de la Espina Dorsal, para Analgesia.

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: indicado para ayudar a controlar el dolor intratable
crénico del tronco, las extremidades o ambos, la enfermedad vascular periférica
o la angina de pecho intratable.

Modelo/s: RestoreSensor 37714 (Fabricantes 1 y 2);

RestoreSensor SureScan MRI 97714 (Fabricantes 1 y 2);

Neuroestimulador externo 37022 (Fabricantes 1 y 4);

Kit extension baja impedancia 1x8 37081, 37081-20, 37081-40, 37081-60
(Fabricantes 1 y 3);

Kit de accesorios para anclaje irregular Injex 97791 (Fabricantes 1 y 4);

Kit de accesorios anclaje bilateral Injex 97792 (Fabricantes 1 y4);

Sistema de carga 97754 (Fabricantes 1 y 4);

Programador del paciente 97740 (Fabricantes 1 y 4);

Antena 37092 (Fabricantes 1 y 4);

N “Vision Programador para clinico 8840 (Fabricantes 1 y 4);

N “Vision Tarjeta de aplicacién 8870 (Fabricantes 1 y 4).

Periodo de vida (til: 11 meses, modelos 37714 y 97714.



- 4 afios, modelos 37081, 97791 y 97792.

Forma de presentacion:

- por unidad, estéril (modelos 37714, 97714 37081, 97791, 97792).

- Por unidad, No estéril (modelos 37022, 97754, 97740, 37092, 8840, y
8870).

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno.

-

Condicién de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

Fabricante 1:

MEDTRONIC, Inc

Lugar/es de elaboracidn:

?10 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN USA 55432.

Fabricante 2:

Medtronic Puerto Rico Operations Co, JUNCOS

Lugar/es de elaboracion:

Road 31, KM 24 HM4, CEIBA NORTE INDUSTRIAL PARK, Juncos, PR USA 00777
Fabricante 3:

Medtronic Puerto Rico Operations Co., VILLALBA

Lugar/es de elaboracion:

I§D 149 KM 56.3 Call box 6001 Villalba, PR USA 00766

Fabricante 4:

Medtronic Neuromodulation

Lugar/es de elaboracidn:

7000 Central Ave N.E., Minneapolis MN USA 55432

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2142-
574, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2668-18-8
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