DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO 111B

2- ROTULOS
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ANEXO 11IB- PROYECTO DE ROTULOS

Fabricado por:

MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Pkwy., Minneapolis, MN USA 55432, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA  y/o
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., JUNCOS

ROAD 31, KM. 24, HM 4, CEIBA NORTE INDUSTRIAL PARK Juncos, PR 00777, ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., VILLALBA

RD. 149, KM. 56.3, Call Box 6001 Villalba, PR 00766, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA  yl/o
MEDTRONIC NEUROMODULATION

7000 Central Ave., N.E., Minneapolis, MN 55432, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Importado por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Medtronic

Kit electrodo direccional
Modelo: Segun corresponda
Fecha de fabricacion

Fecha de vencimiento

N° de lote

PRODUCTO ESTERIL
Esterilizado por 6xido de etileno.
No reesterilizar.

No reutilizar.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No utilizar si el envase esta dafiado

Lea las Instrucciones de Uso. /
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USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-442

Compatible con:
= Percept PC Modelo B35200 registrado bajo el PM-1842-418
= Activa PC Modelo 37601 y Activa RC Modelo 37612 registrados bajo el PM-1842-250
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO 111B

3- INSTRUCCIONES DE USO
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ANEXO 11IB- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Pkwy., Minneapolis, MN USA 55432, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA  y/o
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., JUNCOS

ROAD 31, KM. 24, HM 4, CEIBA NORTE INDUSTRIAL PARK Juncos, PR 00777, ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., VILLALBA

RD. 149, KM. 56.3, Call Box 6001 Villalba, PR 00766, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA  yl/o
MEDTRONIC NEUROMODULATION

7000 Central Ave., N.E., Minneapolis, MN 55432, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Importado por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por 6xido de etileno.
No reesterilizar.

No reutilizar.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
No utilizar si el envase esté dafiado

MR condicional

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-442

Compatible con:
= Percept PC Modelo B35200 registrado bajo el PM-1842-418
* Activa PC Modelo 37601 y Activa RC Modelo 37612 registrados bajo el PM-18,
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Modelos: B33005 y B33015

Los electrodos direccionales SenSight Modelos B33005 y B33015 de Medtronic forman parte de
un sistema de neuroestimulacidén para estimulacién cerebral profunda (DBS). El electrodo es un
dispositivo implantado disefiado para conducir estimulacion eléctrica al lugar de estimulacion

deseado como parte del sistema DBS. Ver Figura 1y 2. Ver Tabla 1.
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Figura 1. Electrodo direccional marcado Modelo B33005.
(1) Fiador preinsertado

(2) Extremo proximal

(3) Contacto del electrodo

(») Distancia total de los contactos de los electrodos: 17,5 mm
(5) Anillo de fijacién del tornillo de fijacion

(6) Marcador de insercion

(7) Marcador bilateral (solo para electrodos marcados)
Marcador de orientacion proximal

(9) Marcador de orientacion distal

Longitud del polo: 1,5 mm

(1) Espaciado de los polos: 0,5 mm

(12) Distancia total de los polos: 7,5 mm

13) Extremo distal

Distancia de la punta distal

® & ® ® 0 900 6

Figura 2. Electrodo direccional Modelo B33015.
(1) Fiador preinsertado

(2) Extremo proximal
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(3) Contacto del electrodo

() Distancia total de los contactos de los electrodos: 17,5 mm
(5) Anillo de fijacion del tornillo de fijacion

(6) Marcador de insercion

(7) Marcador de orientacion proximal

Marcador de orientacion distal

(9) Longitud del polo: 1,5 mm

Espaciado de los polos: 1,5 mm

@ Distancia total de los polos: 10,5 mm

12) Extremo distal

(13) Distancia de la punta distal

Tabla 1. Medidas para Modelos B33005 Y B33015

Modelo Descripcion Cadigos Descripciones
B33005 Electrodo direccional | B3300533 Medida 33 cm
SenSight con | B3300542 Medida 42 cm
distancia axial de 0,5 | B3300533M | Medida 33 cm con marcadores bilaterales
mm Medida 42 cm con marcadores bilaterales
B3300542M
B33015 Electrodo direccional | B3301533 Medida 33 cm
SenSight con | B3301542 Medida 42 cm
distancia axial de 1,5 | B3301533M | Medida 33 cm con marcadores bilaterales
mm Medida 42 cm con marcadores bilaterales
B3301542M

El cable direccional con un espaciado axial de 0,5 mm o 1,5 mm consta de ocho conductores
aislados agrupados dentro de un aislamiento de poliuretano. Los conductores se conectan a los
ocho electrodos en el extremo distal del cable compuesto por una configuracién de electrodo "1-3-
3-1". Los anillos de electrodos primero y cuarto estan compuestos por electrodos de anillo anular
completo, con el segundo y tercer anillos separados en tres electrodos separados radialmente a
120 ° del centro de cada segmento. Un marcador de orientacién esta ubicado proximo a los
electrodos para ayudar a determinar el posicionamiento de los electrodos bajo ciertas
modalidades de formacién de imagenes.

!
El cable se ofrece en dos longitudes diferentes, 33 cmy 42 cm, y con y sin marcadoreg bilaterales

indicadas con una “M” contienen un marcador bilateral).
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Figura 3. Marcadores de orientacién

(1) Marcador de orientacion proximal

(2) Marcador de orientacion distal

Compatibilidad

Advertencia: Utilice Unicamente componentes SenSight con otros componentes SenSight, a
menos que se indique en este manual una compatibilidad especifica. No utilice componentes
incompatibles. La utilizacion componentes incompatibles puede dafiar el componente, provocar
una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacién y hacer necesaria una sustitucion o

revision mediante una intervencion quirdrgica.

Contenido del envase

= 1 electrodo (Modelo B33005 o B33015)

= 1 fiador recto (preinsertado en el electrodo)
= 1 llave dinamomeétrica (blanca)

= 1 capuchén del electrodo
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Especificaciones

Descripcion

Modelo B33005 o Modelo B33015

Vida atil prevista

Resistencia del conductor B¢

Longitud
Superficie

33 cm de longitud
42 cm de longitud

Diametro del electrodo
Forma
Extremo distal
Forma de los polos
Distancia de la punta distal
Extremo proximal

Espaciado de los contactos
del electrodo

Longitud del mango del fia-
dor

Materiales y sustancias a las
gue se puede exponer el pa-

ciented-e

5 afios

100 O como maximo para todas las
longitudes

33 cm, 42 cm

13,55 cm?
17,26 cm?

1,36 mm

Recto

8 polos

Cilindrica

1,0 mm

8 contactos en linea
2,2 mm

4 6 mm

Poliuretano, platino-iridio

= Todos los valores son aproximados

b Resistencia eléctrica solamente de este dispositivo.

= Laresistencia eléctrica es proporcional a la longitud del electrodo: las longitudes
grandes tienen una resistencia mayor que puede limitar la amplitud.

d Comente con el paciente Ias alergias y otras intolerancias relacionadas con los
materiales empleados en la fabricacion de los componentes antes del procedimiento.

= Se han realizado pruebas de sustancias carcindgenas, mutagenas o téxicas para la
reproduccion (CMR) categoria 1A o 1B y sustancias quimicas que provocan alteraciones
endocrinas (EDC). No se han encontrado sustancias CMR o EDC conocidas en los
materiales y sustancias enumerados en esta tabla.

Accesorios:

Kit de extensién Sensight:
Modelo: B34000

Las extensiones Modelo B34000 SenSight de Medtronic son parte de istema de

. .z . .z . ’-‘.'\‘-IL%L:! o~ I i AT
neuroestimulacion para la estimulacion cerebral profunda (por sus &gl&sren-m es, DB, )“: =
PR ]

B 141t . Ki S 1]
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La extensién es un dispositivo implantado cuyo fin es conducir la estimulacion eléctrica entre el

electrodo y el neuroestimulador como parte de un sistema DBS. Ver Figura 4. Ver Tabla 2.

)

Figura 4. Extension marcada modelo B34000.

(1) Extremo distal

(2) Bloque de conexién con tornillo de fijacion (tornillo de fijacion preinsertado)
(3) Ranuras de sutura

(#) Conector distal

(5) Marca radiopaca (solo extensiones marcadas)
(6) Marcas bilaterales (solo extensiones marcadas)
(7) Numero de serie

Zona de transicion

(9) Diametro

Contactos

(1) Extremo proximal

PéginalOde/



Tabla 2. Medidas para Modelo B34000

Modelo Descripcion Cédigos Descripciones

B34000 Kit de extension B3400040 Medida 40 cm
B3400060 Medida 60 cm
B3400095 Medida 95 cm
B3400040M | Medida 40 cm con marcadores bilaterales
B3400060M | Medida 60 cm con marcadores bilaterales
B3400095M | Medida 95 cm con marcadores bilaterales

La extensién consta de ocho conductores en espiral aislados individualmente alojados dentro del
aislamiento de poliuretano en la parte proximal de una zona de transicion y aislamiento de silicona
en la parte distal. La zona de transicién separa la region proximal no extensible y la region distal
extensible de la extensién. Los ocho conductores conectan los ocho contactos de resorte del
extremo distal a los ocho contactos del extremo proximal. La extensién DBS se implanta por via
subcutanea desde el bolsillo subgaleal (lado del craneo) al bolsillo INS del paciente. El cable DBS
se conecta a la parte distal de la extension y el extremo proximal de la extension se conecta al INS
que se implanta en el bolsillo. La extension esta disponible en tres longitudes diferentes: 40 cm,
60 cm y 95 cm, y con y sin marcadores bilaterales para diferenciar hemisferios cuando se
implantan dos extensiones (las variantes de CFN indicadas con una “M” contienen un marcador

bilateral).

Compatibilidad

Advertencia: Utilice Unicamente componentes SenSight con otros componentes SenSight, a
menos que se indique en este manual una compatibilidad especifica. No utilice componentes
incompatibles. La utilizacion componentes incompatibles puede dafiar el componente, provocar
una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacién y hacer necesaria una sustitucion o
revision mediante una intervencién quirdrgica.

Compatibilidad con neuroestimuladores: Las extensiones SenSight son compatibles con los
siguientes neuroestimuladores de Medtronic:

= Percept PC Modelo B35200

= Activa PC Modelo 37601

= Activa RC Modelo 37612

Contenido del envase /

Jb{'q:_f:'l B

= 1 extension (contiene un tornillo de fijacion preinsertado)

= 1 tornillo de fijacion (adicional)
LB 7000

= 1 llave dinamométrica (blanca) Huepy i
IF-2021- ¥ ARPNNNPM#ANMAT
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Especificaciones

Descripcion Modelo B34000

Vida atil prevista 5 afios
Resistenciab-c 47 00 como maximo para todas las longitu-
des
Longitud 40 ¢m, 60 cm, 95 cm
Superficie
40 cm de longitud 26,66 cm?®
&0 em de longitud 38,99 cm?®
95 cm de longitud 60,53 cm?®
Conector (proximal y distal) 8 contactos, en linea

Longitud del conector (total) 40,70 mm
Extremo distal (electrodo)

Espaciado enfre los contac- 2.2 mm
tos

Diametro externo 4.9 mm

Extremo proximal (neuroesti-
mulador)

Espaciado enfre los contac- 2,8 mm
tos

Diametro del conector 1,2 mm

Matenales y sustancias a los Poliuretano, silicona, titanio, didxido de tita-
que el paciente puede quedar  nio, acero inoxidable’
expuestod-e

3 Todas las mediciones son aproximadas.

b

[+]

Resistencia eléctrica solamente de este dispositiva.

La resistencia eléctrica es proporcional a la longitud: las longitudes grandes tienen una
resistencia mayor gue puede limitar la amplitud.

Antes del procedimiento, pregunte al paciente si existen alergias u otras intolerancias
relacionadas con laos materiales de fabricacion.

Probado para la categoria 14 o 1B de sustancias carcindgenas, mutigenas o toxicas
para la reproduccion (CMR) y sustancias guimicas que provocan alteraciones
endocrinas (EDC). No 22 han encontrado sustancias CMR ni EDC conocidas en los
materiales y sustancias que aparecen en esta tabla.

Contiene niguel. El niquel se utiliza en aleaciones de metales, como el acero inoxidable,
y 23 un alérgeno conocido.

Kit de extensién de la herramienta de tunelizacién

Modelo: B31030

El kit de extensién de la herramienta de tunelizacién SenSight Modelo B31030
utiliza para facilitar la tunelizacion y el paso de extensiones. Las extensiones f

sistema de neuroestimulacion para la estimulacion cerebral profunda (DBS):::

Uhirgs,
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La extension de la herramienta de tunelizacién es una herramienta diseflada para crear una via
subcutanea para la tunelizacion y el paso de 1 o 2 extensiones para la estimulacion cerebral

profunda hasta la ubicacion objetivo durante la implantacién. Ver figura 5.
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Figura 5. Extensién de la herramienta de tunelizacion.
(1) Mango

(2) Varilla de tunelizacion
(3) Extremo roscado

(#) Punta simple

(5) Punta doble

(6) Punta de cufia

(7) Puntas

Portador simple

(9) Portador doble
Portadores

Compatibilidad

Advertencia: Utilice Unicamente componentes SenSight con otros componentes SenSight, a
menos que se indique en este manual una compatibilidad especifica. No utilice componentes
incompatibles. La utilizacibn componentes incompatibles puede dafiar el componente, provocar
una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacién y hacer necesaria una sustitucion o

revision mediante una intervencién quirdrgica.

Contenido del envase

= 1 varilla de tunelizacion con mango

A A A =
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— Punta simple

— Punta doble

— Punta de cuia
= 2 portadores

— Portador simple

— Portador doble

Especificaciones

El kit de extension de la herramienta de tunelizacion contiene una varilla de tunelizacion con
mango acoplado, tres puntas de formas diferentes y dos portadores.

= Varilla de tunelizacion: varilla metalica solida que se puede doblar segin sea necesario. Las
puntas y los portadores apropiados se acoplan en el extremo roscado de la varilla de tunelizacion.
= Mango: pieza moldeada que se acopla de forma permanente a la varilla de tunelizacién.

» Puntas: 3 puntas metélicas roscadas para la tunelizacion.

— La punta simple se utiliza para crear un tanel para el paso del portador simple cuando esta
cargado con 1 extension.

— La punta doble se utiliza para crear un tinel para el paso del portador doble cuando esta
cargado con 2 extensiones.

— La punta de cufia también se puede utilizar para crear un tanel para el paso del portador doble
cuando esta cargado con 2 extensiones.

= Portadores: 2 portadores metalicos roscados para el paso de extensiones por el tinel.

— El portador simple se utiliza para pasar 1 extension por el tanel.

— El portador doble se utiliza para pasar 2 extensiones por el tinel de forma simultanea.
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Descripcion

Valor

Longitud de la varilla de tunelizacion®
Diametro de la varilla de tunelizacién
Diametro de la punta simple
Diametro de la punta doble

Diametro de la punta de cufia
Diametro del portador simple
Diametro del portador doble

Materiales y sustancias a las que se puede
exponer el pacientecd

40,0 cm
4.8 mm
5,2 mm
7,4 mm
6,9 mm
6.2 mm
7.4 mm

Acero inoxidable®, resina ace-
talica, titanio

a Todas las medidas son aproximadas.

[=3

extremo distal de la varilla de tunelizacion.

La longitud de la varilla de tunelizacion se mide desde la parte inferior del mango hasta el

¢ Antes del procedimiento, comente con el paciente las alergias y otras intolerancias

relacionadas con los materiales.

a

1]

y es un alérgeno conocido.

Los materiales mencionados se han ordenado de la mayor a la menor cantidad.
Contiene niquel. El niquel se utiliza en aleaciones de metales, como el acero inoxidable,

Dispositivo para orificio de trepanacién SenSight

Modelos: B32000 y B31000

Los dispositivos para orificio de trepanaciéon SenSight Modelos B32000 y B31000 de Medtronic se

utilizan con un sistema de neuroestimulacién para estimulacion cerebral profunda (DBS).

Nota: El dispositivo para orificio de trepanacién es compatible con la RM en determinadas

condiciones. Consulte las Directrices para RM.

El dispositivo para orificio de trepanacién es un dispositivo implantado que se ha disefiado para

cubrir un orificio de trepanacién craneal de 14 mm vy fijar un electrodo compatible después de una

intervencidn craneal. Ver figura 6.

Figura 6. Componentes del kit del Modelo B32000. MED

LS ETIITTN Ciral
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(1) Herramienta de centrado (preacoplada)
(2) Tornillo 6seo (preinsertado)

(3) Base

() Clip de soporte

(5) Destornillador

(6) Herramienta de insercion (gris y azul)

(7) Herramientas de insercion (transparente)

Tapa

Nota: El envase del dispositivo para orificio de trepanacion Modelo B31000 contiene el conjunto
de dispositivo para orificio de trepanacién completo sin las herramientas de insercién ni el

destornillador.

Compatibilidad

Advertencia: Utilice Unicamente componentes SenSight con otros componentes SenSight, a
menos que se indique en este manual una compatibilidad especifica. No utilice componentes
incompatibles. La utilizacion componentes incompatibles puede dafiar el componente, provocar
una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacién y hacer necesaria una sustitucion o

revision mediante una intervenciéon quirdrgica.

Contenido del envase

= 1 dispositivo para orificio de trepanacién (Modelo B32000 o B31000)
—1 base

— 1 herramienta de centrado (preacoplada a la base)

— 2 tornillos éseos (preinsertados en las patas de la herramienta de
centrado)

— 1 clip de soporte

— 1 tapa

= 3 herramientas (solo kits del Modelo B32000)

— 1 herramienta de insercién (gris y azul; utilizar con los sistemas
estereotacticos Nexframe)

— 1 herramienta de insercién (transparente; utilizar con marcos ;

i
/ LB 709
R U Ll =0

AP NPMFARIMAT

estereotacticos)

— 1 destornillador desechable
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Especificaciones

Descripcion Valor

Vida util prevista 5 anos

Superficie 246 cm?

Materiales y sustancias a las Poliamida, titanio, didxido de titanio
gue se puede exponer el pa-

ciente®-¢.d

a Todas las medidas son aproximadas.

b Comente con el paciente las alergias y otras intolerancias relacionadas con materiales y
sustancias antes del procedimiento.

¢ Se han realizado pruebas de sustancias carcindgenas, mutagenas o toxicas para la
reproduccion (CMR) categoria 1A o 1B y sustancias quimicas que provocan
alteraciones endocrinas (EDC). No se han encontrado sustancias CMR o EDC
conocidas en los materiales y sustancias enumerados en esta tabla.

d Los materiales mencionados se han ordenado de la mayor a la menor cantidad.

Kit de herramienta de tunelizaciéon craneal v tope de profundidad SenSight
Modelo: B31010

Los componentes del kit de herramienta de tunelizacién craneal y tope de profundidad SenSight
Modelo B31010 de Medtronic se utilizan durante el procedimiento de implantacion del electrodo
para un sistema de estimulacién cerebral profunda (DBS).

Tope de profundidad: El tope de profundidad es un dispositivo externo disefiado para mantener
la posicion del electrodo DBS durante la implantacion.

Herramienta de tunelizacién craneal: La herramienta de tunelizacién craneal es un dispositivo
disefiado para crear una via subcutanea para la tunelizacion del electrodo DBS hasta la ubicacion

deseada durante la implantacion. Ver figura 7.
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(1) Punta afilada (pieza de la herramienta de tunelizacién craneal)

(2) Tubo de tunelizacion (pieza de la herramienta de tunelizacion craneal)
(3) Varilla de tunelizacion (pieza de la herramienta de tunelizacion craneal)
(#) Tope de profundidad

Compatibilidad

Advertencia: Utilice UGnicamente componentes SenSight con otros componentes SenSight, a
menos que se indique en este manual una compatibilidad especifica. No utilice componentes
incompatibles. La utilizacibn componentes incompatibles puede dafiar el componente, provocar
una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacién y hacer necesaria una sustitucién o
revision mediante una intervencion quirdrgica.

Electrodos: La herramienta de tunelizacion craneal SenSight se puede utilizar con todos los

electrodos DBS de Medtronic.

Contenido del envase

El kit del producto consta de los siguientes componentes estériles:
= 1 tope de profundidad

= 1 herramienta de tunelizacién craneal

— Punta afilada

— Tubo de tunelizacion

— Varilla de tunelizacion

Especificaciones

Todas las medidas son aproximadas.

Tope de profundidad

Diametro interior = 1,52 mm

El material y la sustancia a la que los pacientes se pueden exponer es polioximetileno.
Herramienta de tunelizacién craneal

Didametro del tubo de tunelizacion = 3,40 mm

Los materiales y las sustancias a las que los pacientes se pueden exponer son acero inoxidable y
politetrafluoroetileno (PTFE). Los materiales mencionados se han ordenado de la mayor a la
menor cantidad.

Antes del procedimiento, comente con el paciente las alergias y otras intolerancias relacionadas

con los materiales. El acero inoxidable contiene niquel. El niquel se utiliza en aleaciones de

]

metales y es un alérgeno conaocido.
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mutdgenas o toxicas para la reproduccibn (CMR) y sustancias quimicas que provocan
alteraciones endocrinas (EDC). No se han encontrado sustancias CMR o EDC conocidas en los

materiales utilizados en este componente.

Enchufe del conector SenSight
Modelo: B31061

El enchufe o tap6n del conector SenSight Modelo B31061 de Medtronic es un componente de un
sistema de neuroestimulacion.
El enchufe del conector encaja en una toma sin utilizar del neuroestimulador de dos canales, o en

el extremo distal de una extension para la estimulacion cerebral profunda sin utilizar. Ver figura 8.

@ ®
)

( L

Figura 8. Enchufe del conector.

(1) Cuerpo
(2) Anillo (para el contacto con el tornillo de fijacion)

(3) Mango

Compatibilidad

Advertencia: Utilice Unicamente componentes SenSight con otros componentes SenSight, a
menos que se indique en este manual una compatibilidad especifica. No utilice componentes
incompatibles. La utilizacibn componentes incompatibles puede dafiar el componente, provocar
una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacién y hacer necesaria una sustitucion o
revision mediante una intervencién quirdrgica.

Compatibilidad con neuroestimuladores: El enchufe  del conector es compatible con los

siguientes neuroestimuladores de Medtronic

= Percept PC Modelo B35200
= Activa PC Modelo 37601
= Activa RC Modelo 37612
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Contenido del envase

Este envase contiene 2 enchufes del conector.

Especificaciones

Todas las medidas son aproximadas.

Vida util prevista = 11 afos

Diametro del cuerpo = 1,3 mm

Longitud del cuerpo = 12,8 mm

Longitud total = 17,1 mm

Area de la superficie = 1,4 cm?

El material y la sustancia a la que los pacientes se pueden exponer es poliéter-uretano.

Antes del procedimiento, comente con el paciente las alergias y otras intolerancias relacionadas
con los materiales.

Nota: Este material se ha probado para la categoria 1A o 1B de sustancias carcinégenas,
mutagenas o toxicas para la reproduccion (CMR) y sustancias quimicas que provocan
alteraciones endocrinas (EDC). No se han encontrado sustancias CMR o EDC conocidas en el

material utilizado en este componente.

Kit de cable para prueba de electrodo SenSight
Modelo: B31040

El kit de cable para prueba de electrodo SenSight Modelo B31040 de Medtronic se utiliza para
realizar estimulaciones de prueba de electrodos para estimulacion cerebral profunda (DBS) y
medir impedancias.

El cable para prueba de electrodo es un dispositivo externo destinado a conducir la estimulacion

eléctrica desde el neuroestimulador externo hasta el electrodo para DBS implantado. Ver figura 9.
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Figura 9. Kit de cable para prueba de electrodo Sensight

Compatibilidad

Advertencia: Utilice Unicamente componentes SenSight con otros componentes SenSight, a
menos que se indique en este manual una compatibilidad especifica. No utilice componentes
incompatibles. La utilizacion componentes incompatibles puede dafiar el componente, provocar
una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacién y hacer necesaria una sustitucion o
revision mediante una intervencién quirdrgica.

El cable para prueba de electrodo SenSight es compatible con el neuroestimulador externo
Modelo 37022.

Contenido del envase

El kit del producto consta de los siguientes componentes:
= 1 cable para prueba de electrodo (azul)

= 1 cable monopolar (con pinza de cocodrilo y minigancho)

Especificaciones

El aislamiento del cable para prueba de electrodo es de termoplastico vulcanizado y el conector

distal es de policarbonato.
El aislamiento del cable monopolar es termoplastico vulcanizado, el de la pinza dejcocodrilo es de

cloruro de polivinilo (PVC) y el del minigancho es de acrilonitrilo butadieno estireng %BS).
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Kit de cable para prueba de extensiéon SenSight
Modelo: B31050

El kit de cable para prueba de extensién SenSight Modelo B31050 de Medtronic se utiliza para
realizar estimulaciones de prueba de extensiones para estimulacion cerebral profunda (DBS),
conexion electrodo-extensién y medir impedancias.

El cable para prueba de extension es un dispositivo externo destinado a conducir la estimulacion

eléctrica desde el neuroestimulador externo hasta la extensién para DBS implantada. Ver figura 10

Figura 10. kit de cable para prueba de extension SenSight

Compatibilidad

Advertencia: Utilice Unicamente componentes SenSight con otros componentes SenSight, a
menos que se indique en este manual una compatibilidad especifica. No utilice componentes
incompatibles. La utilizacion componentes incompatibles puede dafiar el componente, provocar
una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacién y hacer necesaria una sustitucion o
revision mediante una intervencién quirdrgica.

El cable para prueba de electrodo SenSight es compatible con el neuroestimulador externo
Modelo 37022.

Contenido del envase

El kit del producto consta de los siguientes componentes:
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= 1 cable para prueba de extension (blanco)

= 1 cable monopolar (con pinza de cocodrilo y minigancho)

Especificaciones

El aislamiento del cable para prueba de extension es de termoplastico vulcanizado y el conector
distal es de policarbonato.
El aislamiento del cable monopolar es de termoplastico vulcanizado, el de la pinza de cocodrilo es

de cloruro de polivinilo (PVC) y el del minigancho es de acrilonitrilo butadieno estireno (ABS).

Kit de capuchdn para cable SenSight
Modelo: B31020

La tapa del cable es un dispositivo destinado a proteger temporalmente los contactos proximales
del cable DBS debajo del cuero cabelludo antes de que el cable DBS se conecte a una extension.
La tapa del cable se retira y se desecha durante el proceso de implantacién antes de conectar el

cable a la extension. Ver figura 11.

Figura 11. Kit de capuchon para cable Sensight

Compatibilidad

Advertencia: Utilice Unicamente componentes SenSight con otros componentes SenSight, a
menos que se indique en este manual una compatibilidad especifica. No utilice componentes
incompatibles. La utilizacion componentes incompatibles puede dafiar el componeqte, provocar

una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacién y hacer necesaria una/fsustitucion o
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Contenido del envase
= Una tapa de plomo

= Una llave dinamométrica

INDICACION DE USO

La terapia DBS de Medtronic para trastornos del movimiento esta indicada para la estimulacion del
nacleo ventral intermedio (VIM) en pacientes con temblor parkinsoniano o temblor esencial
incapacitante, o para la estimulacion del globo palido interno (GPi) o del nlcleo subtaldamico (NST)
en pacientes con sintomas de la enfermedad de Parkinson.

Diversos estudios han demostrado que la estimulacién cerebral profunda con el sistema de terapia
DBS de Medtronic es eficaz para controlar el temblor esencial y los sintomas de la enfermedad de
Parkinson que no pueden controlarse adecuadamente con medicamentos. Ademas, la
estimulacion cerebral profunda es eficaz en el control de las discinesias y las fluctuaciones
asociadas a la terapia médica para la enfermedad de Parkinson.

La terapia DBS de Medtronic para trastornos del movimiento también estd indicada para la
estimulacion del globo palido interno (GPi) o del nucleo subtalamico (NST) como ayuda para el
tratamiento de la distonia primaria crénica que no responde al tratamiento (resistente a
medicamentos), incluidas la distonia generalizada y segmentaria, la hemidistonia y la distonia

cervical (torticolis), en personas de 7 afios de edad o mas.

CONTRAINDICACIONES

La implantacién de un sistema de estimulacién cerebral profunda (DBS) esta contraindicada en las
situaciones siguientes:

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

La diatermia puede dafiar también los componentes del sistema de neuroestimulacion,
provocando una pérdida de terapia y haciendo necesaria una nueva intervencion quirdrgica para

explantar y sustituir el sistema. Indique a sus pacientes que comuniquen g todo el personal

sanitario que los atienda que no deben ser expuestos a tratamiento con diaternjia.

)y

Durante el tratamiento con diatermia pueden producirse lesiones del paqf
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= se active o desactive el sistema de neuroestimulacion,

= se utilice diatermia en cualquier parte del cuerpo, no solo en la zona del sistema de
neuroestimulacion,

= la diatermia administre calor o no,

= algin componente del sistema de neuroestimulacién (electrodo, extensién, neuroestimulador)
permanezca en el cuerpo

Determinados procedimientos de exploracién por resonancia magnética (RM) — Esta
contraindicado el uso de una bobina de transmisién de radiofrecuencia (RF) de cuerpo entero, una
bobina cefélica solo de recepcién o una bobina cefalica de transmision que se extienda sobre el
area toracica en pacientes que tengan implantados los sistemas DBS que se indican a
continuacion o componentes de dichos sistemas:

= Neuroestimulador Activa SC Modelo 37602

= Adaptadores de bolsillo Modelo 64001 y Modelo 64002 implantados con cualquier sistema DBS
La realizacién de una exploracién de RM contraindicada a un paciente que tenga implantado
cualquiera de estos sistemas DBS puede causar lesiones tisulares por el calentamiento de los
componentes, especialmente en los polos de los electrodos, y provocar lesiones graves y
permanentes tales como paralisis, coma e incluso la muerte.

Consulte el manual de instrucciones de uso Directrices para exploraciones por resonancia
magnética para los sistemas de estimulacion cerebral profunda de Medtronic asociado a
este producto para ver instrucciones e informacion detallada sobre la seguridad.
Incapacidad para usar dispositivos del paciente - Pacientes que no pueden utilizar, o no tienen
la ayuda necesaria para usar correctamente el dispositivo de control por el paciente (p. €j.
programador del paciente, controlador de acceso a la terapia) o un sistema de carga (aplicable
Unicamente a los sistemas DBS recargables).

Estimulacién magnética transcraneal (EMT) - Contraindicada en pacientes que tengan
implantado un sistema DBS.

La implantacién de un sistema de estimulacién cerebral profunda (DBS) esta

contraindicada en pacientes en los que la estimulacién de prueba no haya tenido éxito.

ADVERTENCIAS

Debe evitarse la estimulacion excesiva - Existe un posible riesgo de lesiones del tejido cerebral

cuando se ajustan los parametros de estimulacion con valores altos de amplitud y de duracion del

impulso.
Unicamente deben programarse valores altos de amplitud y de duracion del impt Ijo si se tiene en
cuenta debidamente la advertencia sobre la densidad de carga, descr, 1 la guia de
programacion de la aplicacién de software. - J-t-‘“' “
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El sistema DBS de Medtronic puede programarse para utilizar valores de los pardmetros fuera del
intervalo utilizado en los estudios clinicos. Si la programacion de los parametros de estimulacion
supera los limites de densidad de carga, el programador del médico mostrara una advertencia de
densidad de carga.

Nota: Unos valores mas altos de amplitud y de duracién del impulso pueden indicar un problema
del sistema o que la colocacion del electrodo no es 6ptima.

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 exposiciébn a los productos
guimicos de la bateria.

Coagulopatias - Tenga extremo cuidado al implantar electrodos a pacientes con un riesgo
elevado de hemorragia intracraneal. Considere los factores subyacentes, tales como lesiones
neurolégicas previas, o medicamentos prescritos (anticoagulantes) que podrian predisponer al
paciente a un riesgo de hemorragia.

Interferencia electromagnética (IEM) - la interferencia electromagnética es un campo de energia
gue generan los aparatos que hay en los entornos doméstico, laboral, médico o publico y que es
lo suficientemente intenso como para afectar al funcionamiento del neuroestimulador. Los
neuroestimuladores incluyen funciones que ofrecen proteccion contra las interferencias
electromagnéticas. La mayoria de los dispositivos eléctricos y los imanes con los que nos
encontramos en un dia normal no afectara probablemente al funcionamiento del
neuroestimulador. No obstante, las fuentes de interferencia electromagnética intensa pueden
provocar los efectos siguientes:

= Lesién grave o muerte del paciente: es posible que la extensién, el electrodo o ambos reciban
interferencias electromagnéticas y administren una corriente excesiva que cause lesiones en los
tejidos, incluido el tejido cerebral.

= Daflos en el sistema: provocan pérdida o cambio en el control de los sintomas y requieren una
sustitucién quirdrgica.

= Cambios funcionales en el neuroestimulador: hacen que este se active o desactive o que
restablezca los ajustes de reinicializacién de la alimentacién (POR), dando como resultado la
pérdida de estimulacion, la reaparicién de los sintomas y, en el caso de una reinicializacion de la
alimentacion, pudiendo hacer necesaria una reprogramacion por parte del médico.

= Cambios inesperados en la estimulacion: producen un aumento momentaneo de la

estimulacion o una estimulacién intermitente, descrita por algunos pacientes como una sensacion
!

de sacudida o descarga.

' Compatible bajo determinadas condiciones con exploraciones

RM: se ha
demostrado que los sistemas de terapia DBS de Medtronic son compatibles/cpr 'ld resonancia
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seguridad en el manual de instrucciones de uso Directrices para exploraciones por resonancia
magnética para los sistemas de estimulacion cerebral profunda de Medtronic. No realice una
exploracién por RM a un paciente que tenga implantado algin componente de un sistema DBS
hasta que haya leido y comprendido completamente toda la informacién relativa a la RM contenida
en este manual y la informacion sobre seguridad y las instrucciones recogidas en el manual de
instrucciones de uso Directrices para exploraciones por resonancia magnética para los
sistemas de estimulacion cerebral profunda de Medtronic. La exploracién en condiciones
diferentes puede causar lesiones graves al paciente o un fallo de funcionamiento del dispositivo.
Explantacién y consideraciones relativas a la resonancia magnética — Para garantizar la
compatibilidad con las exploraciones de RM de los pacientes que tienen sistemas DBS
parcialmente explantados que ya no administran terapia, la extensién debe desconectarse del
electrodo y del neuroestimulador y retirarse. Si no se retira el electrodo, este debe taparse. Si no
se desconecta y retira la extension puede producirse el calentamiento de los polos del electrodo,
lo cual puede causar lesiones térmicas. Estas lesiones pueden provocar coma, paralisis e incluso
la muerte. Si no se tapa el electrodo puede producirse una estimulacion no deseada.

Colocacion del conector electrodo-extension en el cuello - No coloque el conector electrodo-
extension en los tejidos blandos del cuello. Su colocacion en esta zona se ha asociado a un
aumento de la incidencia de rotura del electrodo, que requeriria su sustitucion quirargica.
Procedimientos psicoterapéuticos - No se ha establecido la seguridad de los procedimientos
psicoterapéuticos que emplean equipos que generan interferencias electromagnéticas (como la
terapia electroconvulsiva) en pacientes que tienen implantado un sistema DBS.

Un solo uso - No reutilice, reprocese ni reesterilice productos de un solo uso. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion de los productos pueden poner en peligro su integridad
funcional y generar riesgos de contaminacion de los mismos que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

Detectores antirrobo y otros dispositivos de seguridad - Los detectores antirrobo instalados
en comercios, bibliotecas publicas, etc., asi como los dispositivos de seguridad de los
aeropuertos, pueden desactivar la fuente de energia de estimulacion de los sistemas de
neuroestimulacion implantables. Asimismo, es posible que los pacientes sensibles o con umbrales
de estimulacién bajos puedan experimentar un incremento momentaneo de la estimulacién
percibida. Para otras indicaciones, los niveles de estimulacion mas altos han sido descritos por
algunos pacientes como "descargas" o "sacudidas" molestas al pasar a través de dispositivos de
este tipo. )

Utilizacién siguiendo las indicaciones e instrucciones - Utilice solo produgtos compatibles
| les segun las
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para las terapias y poblaciones indicadas. Si no utiliza productos comp
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Implantacion del sistema

Compatibilidad de todos los componentes - Siga estas instrucciones al seleccionar los
componentes del sistema para la implantacion inicial o para su sustitucion:

= Componentes de Medtronic: Utilice inicamente componentes de Medtronic Neuromodulation
que sean compatibles o que estén especificados en la seccién sobre el uso previsto (si existe).
Consulte el anexo correspondiente sobre indicaciones y la etiqueta del envase de cada producto
para obtener dicha informacion.

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 nimero de contactos de
polos en las conexiones para el electrodo y la extensidn/neuroestimulador o para la extension y el
neuroestimulador son iguales.

— Los componentes SenSight son compatibles Unicamente con otros componentes SenSight, a
menos que se indique especificamente lo contrario en el manual de un producto SenSight.

= Componentes no fabricados por Medtronic: No se hace ninguna afirmacion sobre seguridad o
eficacia en relacion con la compatibilidad de la utilizacion de componentes no fabricados por
Medtronic con componentes de Medtronic. Consulte la documentacion de los productos no
fabricados por Medtronic si desea mas informacion.

Interaccion con dispositivos cardiacos implantados - Cuando el estado médico de un paciente
requiera un neuroestimulador y un dispositivo cardiaco implantado (como un marcapasos 0 un
desfibrilador), los médicos implicados en ambos dispositivos (neurdlogo, neurocirujano,
cardiélogo, cardiocirujano) deben comentar las interacciones posibles entre los dispositivos antes
de la intervencién quirargica.

Los posibles efectos de la interaccion de los dispositivos implantados son, entre otros, los
siguientes riesgos:

= La terapia de desfibrilacion administrada por un desfibrilador implantado puede dafar el
neuroestimulador.

= Los impulsos eléctricos del sistema de neuroestimulacion pueden interaccionar con la operaciéon
de deteccién de un dispositivo cardiaco y generar una respuesta inadecuada de este.

Para minimizar las posibles interacciones, siga estos pasos:

= Implante los dispositivos lo mas alejados posibles el uno del otro, y cumpla las instrucciones
adicionales.

= Programe el neuroestimulador en una configuracion bipolar y con una frecuencia mifima de 60

Hz y programe el dispositivo cardiaco en el modo de deteccion bipolar.

Sistemas abandonados y consideraciones relativas a la IEM - Si después de una/eixplantacion
/L lectrodo,
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paciente, el paciente sigue siendo propenso a sufrir posibles efectos adversos por IEM. Estos
efectos comprenden la conduccién de corriente inducida y el calentamiento del componente, que
pueden causar descargas o sacudidas al paciente y dafios en los tejidos, y provocar una lesién
grave o la muerte del paciente. Indique a los pacientes que tengan implantados en el cuerpo
componentes del sistema DBS que informen a todo profesional médico de que tienen implantado
un sistema DBS.

Sustitucién de la extensidon y consideraciones relativas a la resonancia magnética - Evalle
la compatibilidad con las exploraciones de RM cuando seleccione los componentes de sustituciéon
del sistema. Para facilitar la compatibilidad con las exploraciones de RM de cuerpo completo,
considere la posibilidad de reemplazar una extension tetrapolar de dos patillas por una extension
en linea en lugar de implantar un adaptador de bolsillo durante la revisiébn quirargica del
neuroestimulador. Esta contraindicada la exploracion por resonancia magnética utilizando una
bobina de transmisién de radiofrecuencia (RF) de cuerpo completo, una bobina cefalica solo de
recepcion o una bobina cefalica de transmision que se extienda sobre el area toracica en
pacientes que tengan implantado un adaptador de bolsillo.

Fallos de los componentes - El sistema DBS puede dejar de funcionar inesperadamente debido
a ciertas situaciones. Estas situaciones, entre las que pueden encontrarse cortocircuitos
eléctricos, circuitos abiertos y roturas de los hilos conductores y del aislante, son impredecibles. Si
el dispositivo deja de funcionar, los sintomas de la enfermedad del paciente reapareceran.
Envasado de los componentes - No utilice un componente si se han producido las
circunstancias siguientes:

= El envase de almacenamiento se ha perforado o alterado y no puede garantizarse la esterilidad
del componente y podria producirse una infeccién.

= El componente muestra signos de dafios y podria funcionar de forma incorrecta.

= La fecha "No utilizar después de" ha vencido y la esterilidad del componente no puede
garantizarse y podria producirse una infeccién; ademas, la vida util de la bateria del
neuroestimulador puede reducirse y hacer necesaria una sustitucion temprana.

Manipulacion de los componentes - manipule con extremo cuidado los componentes
implantables de este sistema. Estos componentes pueden dafiarse por una traccién excesiva o
por instrumentos afilados, lo cual puede provocar una pérdida de estimulacion o una estimulacién
intermitente que hagan necesaria su sustitucion quirdrgica.

Colocacion de extensiones para varios electrodos - Cuando se implanten multiples electrodos,
coloque los electrodos-extensiones de forma que el area que los separa quede ’educida al minimo
(Figura 12). Si los electrodos-extensiones se colocan en un bucle, el bucle aumentara el potencial
de interferencia electromagnética (IEM). :
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Figura 12. Colocacion para varios electrodos-extensiones

Ubicacion de implantacion del neuroestimulador - Implante el dispositivo lo mas lejos posible
de cualquier otro dispositivo implantable activo (por ejemplo, un marcapasos o un desfibrilador)
para reducir al minimo la posible interaccién entre los dispositivos. Para obtener informacion sobre
las interacciones entre varios dispositivos, consulte en la documentacion del fabricante los riesgos
asociados a los otros dispositivos.

Consideraciones especificas del dispositivo: Neuroestimulador Activa RC Modelo 37612
Seleccién de pacientes (solo neuroestimuladores recargables)

Consulte al neurdlogo que se encargara de la atencién de seguimiento antes de la seleccion de un
neuroestimulador recargable. Es crucial comprobar el estado de la bateria con regularidad.
Medtronic recomienda un periodo de préactica para el paciente y el cuidador antes de la
implantacion, con el fin de valorar si el paciente estara dispuesto y sera capaz de incorporar las
actividades de recarga necesarias a sus actividades actuales de la vida diaria.

No se recomienda seleccionar pacientes que vivan en centros de cuidados asistidos o residencias,
ya que el mantenimiento de la terapia podria quedar relegado al personal de cuidados del centro,
que podria no estar adecuadamente preparado para ayudar en las actividades de recarga.

Debe evaluarse cuidadosamente si un paciente es adecuado para recibir un neuroestimulador
recargable. Tenga en cuenta estas capacidades del paciente durante el periodo de implantacion
previsto:

= La capacidad del paciente para utilizar el dispositivo de control por el paciente y de interpretar
correctamente los iconos que aparecen en la pantalla. )

* La capacidad del paciente para comprobar con regularidad el estado de la baty ria recargable y

:'é'q:c,u.'::':
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= La capacidad del paciente para localizar con precision el neuroestimulador implantado, para
colocar correctamente el sistema de recarga de forma que el acoplamiento sea suficiente, y para
vigilar el progreso durante la sesién de recarga.

= La capacidad del paciente para realizar las actividades de carga durante el tiempo suficiente y
con la frecuencia suficiente para mantener la terapia y realizar las actividades de recarga de forma
continuada.

Debe prestarse especial atencion a estos aspectos del cuidado del paciente:

= Nivel disponible de apoyo prestado por un cuidador, para ayudar al paciente en las actividades
de control y de recarga.

= Efecto previsto del cese de la terapia, si el paciente no realizara la recarga siguiendo su pauta de
recarga o al sonar la alarma para recarga.

= La edad del paciente, ya que los pacientes muy jévenes 0 muy ancianos pueden experimentar
dificultades para realizar el control y la recarga del dispositivo requeridos.

» La capacidad mental del paciente, ya que los pacientes con deterioro cognitivo o los pacientes
con tendencia a desarrollar demencia probablemente tendrian dificultades para realizar sin ayuda
las tareas relacionadas con el dispositivo.

» La capacidad fisica del paciente, ya que los pacientes con un mayor grado de deterioro motor
podrian tener dificultades con los requisitos fisicos de control y recarga del dispositivo.

= La capacidad visual del paciente, ya que el paciente debe poder leer la pantalla del dispositivo
del paciente para valorar el estado de la bateria.

= La disposicién del paciente para usar la alerta del dispositivo de control por el paciente u otro
método diferente que le recordara eficazmente que compruebe el estado de la bateria con
regularidad.

= La disposicion del paciente (y del cuidador) para continuar las actividades de recarga segun sea
necesario en todas las circunstancias (por ejemplo en situaciones de cortes de electricidad, viajes
y hospitalizaciones) y para aceptar la importancia crucial de mantener una bateria cargada en el
neuroestimulador.

Importancia de la recarga regular (solo neuroestimuladores recargables) — Debe informarse
a los pacientes y a sus cuidadores de la importancia de mantener una pauta regular de recarga.

Sistema de carga (solo neuroestimuladores recargables)

Contacto con la herida - No utilice el recargador sobre una herida sin cicatrizar. El sistema de
recarga no es estéril, y si entra en contacto con la herida puede causar una infecciQn.
Carga baja de la bateria - Indigue a los pacientes que carguen el neuroestimfilador de forma

cesario cargar la
t};s y del uso de

regular para evitar que se descargue la bateria. La frecuencia con la que es n

bateria del neuroestimulador depende de los ajustes terapéuticos de los pard

i

la bateria por parte de cada paciente. 4% J'wa:;u.-::f.
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= La carga baja de la bateria se indica mediante la apariciéon de la pantalla Bateria baja en el
dispositivo del paciente.

= La descarga de la bateria estd indicada por la pantalla Bateria baja y por la falta de
disponibilidad de la terapia.

Ademads, indique a los pacientes que la bateria del neuroestimulador puede recargarse si esta
descargada. Si no se recarga la bateria y se deja que esta permanezca descargada, el
neuroestimulador se descargara por completo (sobredescarga).

El paciente no puede cargar una bateria que estd completamente descargada. 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 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 la bateria y es necesario sustituir quirdrgicamente 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 alcanzara su fin de servicio.

Es necesaria la sustitucién quirtrgica del neuroestimulador.

Programacion por el médico

Efectos sobre otros dispositivos médicos - El sistema DBS puede afectar al funcionamiento de
otros dispositivos implantados, tales como los marcapasos cardiacos y los desfibriladores
implantables. Entre los efectos posibles se incluyen problemas de deteccidn y respuestas
inadecuadas del dispositivo. Si el paciente necesita recibir simultaneamente un marcapasos
implantable y/o terapia de desfibrilacion, sera necesaria una cuidadosa programacion de cada
sistema para que el paciente obtenga el maximo beneficio de cada dispositivo.

Interaccion del programador con otros dispositivos implantados activos - Si un paciente
tiene un neuroestimulador y otro dispositivo implantado activo (como un marcapasos, un
desfibrilador o un neuroestimulador), la sefal de radiofrecuencia (RF) utilizada para programar

estos dispositivos puede reinicializar o reprogramar el otro dispositivo. Para verificar que no se ha

realizado una programacion accidental, los médicos familiarizados con cada dispgsitivo deben

comprobar los parametros programados de cada dispositivo antes de dar de alta 'qf faciente del

hospital y después de cada sesién de programacion de cualquiera de los dISpOSItIV ﬁ lan pronto

como sea posible después de estas ocasiones). e ot s
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Ademds, debe informarse a los pacientes que se pongan en contacto con su médico
inmediatamente si sienten sintomas que pudieran estar relacionados con cualquiera de los
dispositivos o con las afecciones que trata cada uno.

Informacion del paciente

Dispositivos de programacion y control por el paciente

Los dispositivos de control por el paciente pueden afectar a otros dispositivos implantados
- No coloque el dispositivo de control por el paciente sobre otro tipo de dispositivo médico
implantado activo (como un marcapaso, desfibrilador u otro tipo de neuroestimulador). El
dispositivo de control por el paciente podria alterar accidentalmente el funcionamiento del otro
dispositivo.

Actividades del paciente

Actividades que requieren un retorcimiento o un estiramiento excesivos — Los pacientes
deben evitar las actividades que puedan someter a una tension indebida a los componentes
implantados del sistema de neuroestimulacion. Las actividades que implican movimientos bruscos,
excesivos o repetitivos de flexion, torsibn o estiramiento pueden causar la rotura o el
desplazamiento de los componentes. La rotura o desplazamiento de componentes puede
provocar pérdida de estimulacion, estimulaciéon intermitente y estimulacion en el lugar de la rotura
y requerir una nueva intervencidn quirdrgica para sustituir o volver a colocar el componente.
Manipulacién de los componentes por el paciente - Expliqgue a sus pacientes que eviten
manipular los componentes implantados del sistema (p. €j., el neuroestimulador, la zona del
trépano). Esto puede causar dafios en los componentes, el desplazamiento del electrodo, erosiéon
cutdnea o estimulacién en el lugar del implante. La manipulacién puede causar la inversion del
dispositivo, haciendo que sea imposible cargar el neuroestimulador recargable.

Actividades del paciente y advertencias relativas al medioambiente - Los pacientes deben
tener un cuidado razonable para evitar que los dispositivos que generen un campo eléctrico o
magnético potente. Una estrecha proximidad a niveles altos de interferencia electromagnética
(IEM) puede activar o desactivar un neuroestimulador. El sistema también puede dejar de
funcionar inesperadamente. Por estos motivos, debe recomendarse al paciente que evite realizar
actividades que podrian ser inseguras si reaparecieran inesperadamente los sintomas. Para
obtener mas informaciéon sobre los dispositivos que generan interferencia electromagnética,

péngase en contacto con Medtronic. Consulte la lista de contactos al final de este manual.

Submarinismo o utilizacion de cadmaras hiperbaricas - Los pacientes no deben bucear a una
!

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 pigs) de agua (o por
encima de 2,0 ATA) podrian dafar el sistema de neuroestimulacion. Antes " ucear o de utilizar
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Paracaidismo, esqui o montafismo - Las grandes altitudes no deberian afectar al
neuroestimulador; sin embargo, el paciente debe tener en cuenta los movimientos que implica
cualquier actividad planificada y evitar someter el sistema implantado a una tensién excesiva. Los
pacientes deben tener en cuenta que, durante la practica del paracaidismo, el tirén brusco que se
produce al abrirse el paracaidas puede causar un desplazamiento o la rotura del electrodo, lo que
podria hacer necesaria una intervencion quirdrgica para repararlo o sustituirlo.

Estado distdnico - Los sintomas de distonia graves que suponen un riesgo para la vida, como el
estado disténico (también conocido como crisis disténica y como tormenta distdnica), durante la
administraciéon o la pérdida de terapia DBS pueden causar disfuncién respiratoria y rabdomidlisis.
En casos raros, la rabdomidlisis puede evolucionar a un sindrome de disfuncion multiorganica y
causar la muerte.

Realice un seguimiento de los pacientes que reciban terapia DBS por si presentan estos sintomas.
Insista en la importancia de que se pongan en contacto con el médico del paciente si
experimentan un aumento de la intensidad de los sintomas.

Seguridad - No se ha determinado la seguridad de la estimulacién eléctrica en cerebros en
desarrollo.

Importancia de la recarga regular (solo neuroestimuladores recargables) — Debe informarse
a los pacientes y a sus cuidadores de la importancia de mantener una pauta regular de recarga.
Reaparicion de los sintomas y efecto de rebote - Informe a los pacientes y a sus cuidadores de
que la interrupcién repentina de la estimulacién por cualquier motivo, incluida la circunstancia de
no mantener una carga suficiente de la bateria en los neuroestimuladores recargables,
probablemente causard la reaparicién de los sintomas de la enfermedad. En algunos casos, los
sintomas pueden reaparecer con una intensidad mayor que la experimentada antes de la
implantacién del sistema (efecto de rebote). En situaciones poco frecuentes esto puede provocar
una urgencia médica. En los pacientes con neuroestimuladores recargables, es importante que el
médico resalte los siguientes aspectos:

= Los pacientes deben estar dispuestos y ser capaces de realizar las comprobaciones del estado
de la bateria y las actividades de recarga de la bateria con regularidad.

= El nivel de carga del dispositivo debe mantenerse de forma tal que se controlen los sintomas.

= El paciente y el cuidador deben comprender y obedecer las advertencias de recarga emitidas por
el dispositivo de control por el paciente.

= La medicacion puede ayudar a controlar los sintomas durante periodos breves tras el
agotamiento de la carga del dispositivo antes de una sesion de recarga. j

Si los sintomas empeoran o no remiten tras la recarga, el paciente debe poylerse en contacto de

paciente.




Riesgo de depresion, ideacion suicida y suicidio - Se han registrado casos de depresion,
ideacion suicida y suicidio en pacientes tratados con la terapia DBS de Medtronic, aunque no se
ha establecido una causa directa ni una relacion de efecto. Antes de la intervencion, evalue si los
pacientes presentan riesgo de suicidio y sopese meticulosamente este riesgo con el beneficio
clinico posible. Después de la intervencion, vigile a los pacientes para descartar la aparicién de
depresion, ideacion suicida o conductas suicidas y cambios en el estado de animo o en el control
de los impulsos y trate estos sintomas de manera apropiada. Enfatice la importancia de un
seguimiento y una ayuda constantes a todos los pacientes, sus cuidadores y sus familiares.
Programacion a frecuencias bajas - El uso de frecuencias inferiores a 30 Hz puede “impulsar” el
temblor, es decir, hacer que se produzca a la misma frecuencia que la frecuencia programada. Por
este motivo, las frecuencias no deben programarse por debajo de 30 Hz. Consulte el manual
principal de informacion para los facultativos que realizan la prescripcion de la terapia DBS para
obtener més informacion sobre la estimulacion excesiva.

Antes del procedimiento

Advertencia: No reutilice, reprocese ni reesterilice productos de un solo uso. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacién de los productos pueden poner en peligro su integridad
funcional y generar riesgos de contaminacion de los mismos que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

Advertencia: Medtronic ha esterilizado el contenido del envase siguiendo el proceso que se
indica en la etiqueta del envase. No utilice un componente si se han producido las circunstancias
siguientes:

= Se han perforado o alterado el envase de almacenamiento o el precinto de esterilidad y

no puede garantizarse la esterilidad del componente y podria producirse una infeccion.

= El componente muestra signos de dafos y podria funcionar de forma incorrecta.

= Ha expirado la fecha de caducidad y no puede garantizarse la esterilidad del componente y

podria producirse una infeccion.

MEDIDAS PREVENTIVAS

Formacion del profesional sanitario

Consulte el anexo correspondiente del manual Informacion para los médicos que realizan la
prescripcion si desea obtener mas informacién acerca de la formacion especifica sobre las
indicaciones que debe recibir el médico.

Médicos gue realizan la implantacion - Los médicos que realizan la implantacién’deben tener

experiencia en procedimientos de estimulacion cerebral profunda y repasar los procedimientos

descritos en los manuales de implantacion antes de la intervencion quirdrgica.
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Médicos que realizan la prescripcién - Los facultativos que realizan la prescripcion deben tener
experiencia en el diagnéstico y el tratamiento de las enfermedades en las que esta indicada la
estimulacion cerebral profunda y estar familiarizados con el uso del sistema de neuroestimulacion.
Coordinacion del procedimiento médico

Desactivacion del neuroestimulador - La decisién de desactivar el neuroestimulador implantado
de un paciente para realizar procedimientos médicos diagnésticos o terapéuticos puede tener
consecuencias imprevisibles, por lo que debe meditarse detenidamente teniendo en cuenta el
estado médico subyacente del paciente. Se recomienda consultar a los profesionales médicos
apropiados (médicos que prescriben o que implantan el dispositivo).

Almacenamiento y esterilizacion

Esterilizacion - 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 y funcionamiento - Algunos productos pueden dafarse si se
almacenan o se ponen en funcionamiento fuera del intervalo de temperatura especifico para dicho
producto. Para conocer los productos con intervalos limitados de temperaturas de
almacenamiento y de funcionamiento, consulte las etiquetas y los manuales correspondientes.
Implantacion del sistema

Implantes multiples - Se desconoce la seguridad a largo plazo asociada a la implantacién de
mas de un electrodo en el mismo lado del cerebro.

Ubicacion del neuroestimulador - Seleccione una posicion que cumpla los siguientes criterios:

= A una distancia minima de 20 cm (8 pulg.) de otro neuroestimulador de Medtronic para reducir al
minimo las interferencias en la telemetria y una posible terapia inadecuada.

= Alejada de estructuras Oseas para reducir al minimo las molestias en la zona del
neuroestimulador.

= Alejada de zonas de restriccién o presidn para reducir al minimo la posibilidad de erosion de la
piel y de molestias para el paciente.

= En un &rea accesible para el paciente para una utilizacion adecuada de un dispositivo de control
por el paciente y para una recarga adecuada del neuroestimulador (Gnicamente con
neuroestimuladores recargables).

Estos riesgos pueden requerir una sustitucion o revision quirdrgica.

Programacion por el médico

Ajuste de los parametros - Para prevenir una posible estimulaciéon molesta, debep reducirse las

2xterno
= sustituir la bateria del estimulador de prueba o del neuroestimulador externo
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= conectar o desconectar el cable al estimulador de prueba o al neuroestimulador,
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Interaccion del programador con un implante coclear - Si el paciente tiene un implante
coclear, minimice o elimine la posibilidad de que se oigan clics involuntarios durante la telemetria;
para ello, mantenga la parte externa del sistema coclear lo mas alejada posible de los
componentes de programacion o desactive el implante coclear durante la programacion.
Interaccion del programador con atmdésferas inflamables - El programador no esta certificado
para utilizarse en presencia de mezclas inflamables de anestésicos con aire o con oxigeno u éxido
nitroso. Se desconocen las consecuencias de utilizar el programador cerca de atmdsferas
inflamables.

Estimulaciéon de prueba con neuroestimuladores externos - Cuando se realice una
estimulacion de prueba en un paciente que tenga mudltiples electrodos implantados, no utilice
multiples neuroestimuladores externos al mismo tiempo. Las sefiales de neuroestimuladores
externos utilizados simultaneamente pueden interferir entre si y producir resultados incorrectos.
Informacion para el médico y directrices generales para los pacientes

Antes de la intervencidn quirdrgica, el paciente y la familia deben ser informados de los riesgos
conocidos del procedimiento quirdrgico y de la terapia, asi como de sus posibles beneficios. Una
vez que se haya implantado el sistema DBS, debe recomendarse al paciente que lea el manual
del paciente incluido en el envase del neuroestimulador.

Los médicos deben informar a los pacientes sobre el sistema de neuroestimulacion:

= los componentes del sistema de neuroestimulacién: electrodo, extension y neuroestimulador;

= las instrucciones para utilizar el sistema de neuroestimulacion, incluido el dispositivo de control
por el paciente y el sistema de carga (solo neuroestimuladores recargables);

= las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y medidas preventivas de un sistema de
neuroestimulacion.

Los médicos también deben ensefiar a los pacientes a gestionar la terapia:

= Informe siempre a todo el personal sanitario de que lleva un sistema de neuroestimulacién
implantado antes del inicio de cualquier procedimiento.

= Pongase en contacto con el médico si nota algun sintoma o signo inusual.

Vida util de la bateria y seleccién de las dianas cerebrales - Los ajustes de estimulacion para
los sistemas implantados en el globo palido interno (GPi) pueden ser mas altos que los ajustes de
estimulacion para los sistemas implantados en el nucleo subtalamico (STN). Por consiguiente,
cuando se implantan en el GPi, los sistemas recargables pueden requerir una carga mas
frecuente y los sistemas no recargables pueden tener una vida Util de la bateria inferior a la de los
implantados en el STN.

Seguridad y eficacia a largo plazo i

Seguridad y eficacia a largo plazo - No se han determinado la seguridad nifla eficacia a largo

plazo de la terapia DBS de Medtronic para los trastornos del movimiento despru'fj de 36 meses.

Informacion del paciente
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Dispositivos de programacion y control por el paciente

Seleccion de grupos - Los pacientes deberian seleccionar el grupo que les recomiende su
médico para obtener el efecto terapéutico deseado. La utilizacion de otro grupo puede causar una
estimulacion molesta al activar la estimulacion.

Utilizacién del dispositivo por el paciente - Cuando utilice un dispositivo de control por el
paciente o un sistema de carga (Unicamente con los modelos recargables), tenga un cuidado
especial 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 bateria cerca de un entorno inflamable o
explosivo.

Uso del recargador - Durante la recarga, compruebe si la piel préxima al neuroestimulador esta
irritada o enrojecida. No se siente o tumbe encima de los componentes del sistema de recarga, ni
aplique sobre él una presion excesiva. Intercale pausas regulares durante una recarga
prolongada. Aunque no se ha establecido una relacion directa de causa y efecto, algunos
pacientes han descrito una sensacion de calor o molestia, la aparicion de ampollas no producidas
por el calor o una irritacion o enrojecimiento de la piel en la proximidad del neuroestimulador
implantado durante la recarga o después de ella. Entre los factores contribuyentes se encuentran
el exceso de presion sobre los componentes del sistema de recarga, periodos prolongados de
recarga o ciertos factores fisiolégicos individuales del paciente.

Actividades del paciente

Actividades que requieren coordinacién - La pérdida de coordinacién es un posible efecto
secundario de la terapia DBS. Los pacientes deben tomar precauciones razonables cuando
participen en actividades que requieren coordinacién, incluidas aquellas que podian realizar antes
de recibir la terapia DBS (como nadar).

Bafarse - Los pacientes deben tomar precauciones razonables cuando se barien.

Entorno hospitalario o médico

Antes de someterse a cualquier procedimiento médico, los pacientes deben informar siempre a
todo el personal sanitario de que llevan implantado un sistema de neuroestimulacion. Existe la
posibilidad de que se produzca una interaccion entre el sistema de neuroestimulacién y el equipo
utilizado para el procedimiento, aunque ambos funcionen correctamente.

La mayoria de los procedimientos de diagndstico sistematicos, como la fluoroscopia y las
radiografias, no deberia afectar al funcionamiento del sistema. No obstante, debido a que sus
niveles de energia son mas altos, ciertas fuentes como las antenas de transmision que se
encuentran en diversos equipos diagnosticos y terapeuticos pueden causar intefferencias con el
sistema DBS. /




A fin de minimizar los efectos de la IEM en determinados procedimientos médicos, se recomienda
desactivar el neuroestimulador durante los mismos. El médico que prescriba el procedimiento
debe ponerse en contacto con el médico que haya implantado o prescrito el neuroestimulador
para determinar si es adecuado desactivar el neuroestimulador en funcion del estado médico
subyacente del paciente.

Los médicos que prescriben o que implantan el dispositivo también deben explicar lo siguiente a
sus pacientes:

= Si es seguro o no desactivar el neuroestimulador.

= Qué efectos pueden experimentar al desactivar y volver a activar el neuroestimulador.

= Si es necesario que se pongan en contacto con el médico antes de desactivar el
neuroestimulador.

Efecto sobre los electrocardiogramas (ECG) - Asegurese de que el neuroestimulador esta
desactivado antes de iniciar un ECG. Si el neuroestimulador est4 activado durante un ECG, el
registro del ECG puede verse afectado negativamente, lo cual puede dar lugar a resultados
inexactos del ECG. Los resultados inexactos del ECG pueden dar lugar a un tratamiento
inadecuado del paciente.

Entorno doméstico o laboral - Los neuroestimuladores DBS de Medtronic no deberian verse
afectados por el funcionamiento normal del equipo eléctrico del tipo de los electrodomésticos,
herramientas eléctricas, hornos microondas, sistemas de transmision de RF o sistemas de
transmisién de frecuencia por microondas. Un campo magnético potente (electroiman o iman
permanente) puede cambiar la salida del neuroestimulador de activado a desactivado y de
desactivado a activado, pero no modifica los parametros programados.

Aconseje a sus pacientes que eviten los siguientes elementos 0 que tomen precauciones cuando
se acerquen a ellos:

= detectores antirrobo

= dispositivos de seguridad de los aeropuertos

= altavoces estéreo grandes con imanes

= equipos de soldadura por arco eléctrico

= hornos de acero eléctricos

= calentadores de induccion eléctricos (utilizados en la industria para doblar plastico)

= cables de alta tension

» subestaciones de radio y generadores de energia

Si su paciente sospecha que un aparato eléctrico 0 un iman estan interfirjendo con el

neuroestimulador, aconséjele que se aleje de él o que apague el dispositivo. A continuacién, el

paciente puede utilizar el dispositivo de control por el paciente para devolver el r}" roestimulador

al estado deseado (activado o desactivado). Al ser activado, el neuroestimulddor, reanudara la

estimulacion en el nivel previamente programado. Drree. ‘;P / ,f'::m.-::»,
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Fuentes de radiofrecuencia - Los teléfonos celulares analégicos y digitales, las radios de
AM/FM, los teléfonos inalambricos y los teléfonos cableados convencionales pueden contener
imanes permanentes. Con el fin de prevenir la activacibn o desactivacion accidental de la
estimulacion, estos dispositivos deben mantenerse a una distancia de al menos 10 cm (4 pulg.)

del neuroestimulador implantado.

Consideraciones especiales en el momento de la implantacién

En el momento de la implantacién deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos.

Estimulacién de prueba intraoperatoria - Es dificil determinar el efecto terapéutico sobre los
sintomas de distonia durante la implantacion del sistema de estimulaciéon. La estimulacion de
prueba, si se realiza, debe usarse para observar el umbral para efectos secundarios.

Duracion del impulso - La estimulacién de prueba, si se realiza, debe incluir evaluaciones con
duraciones del impulso iguales o superiores a 120 ys.

Consideraciones especiales en pacientes pediatricos

Para el tratamiento de pacientes pediatricos con distonia deben tenerse en cuenta las siguientes
consideraciones especiales.

Implantacion de un sistema doble - Si se implantan dos neuroestimuladores, deben implantarse
con una separacion de al menos 20 cm (8 pulgadas) para reducir al minimo las interferencias
cruzadas en la programacion. En pacientes mas pequefios debe considerarse la colocacion de un
neuroestimulador en el abdomen y otro en la region toracica. En este caso, coloque los dos
sistemas de electrodo y extensién e implante ambos neuroestimuladores en el mismo lado del
cuerpo para reducir al minimo la posibilidad de interferencia electromagnética. Se recomienda
utilizar una extensién de 95 cm para conectar el electrodo al neuroestimulador abdominal.
Compruebe los parametros programados finales revisando ambos dispositivos al final de cada
sesién de programacion.

Crecimiento del paciente y longitud del electrodo y la extensidon - Evalle el sistema de
electrodo y extensiéon implantado del paciente para comprobar que haya un alivio suficiente de la
tension (por ejemplo, considere la comodidad del paciente, la amplitud de movimiento, la
visualizacion radiografica de la extensién) en sesiones de seguimiento periddicas tras la
implantacién. Este seguimiento es especialmente importante en pacientes cuyo crecimiento no se
haya completado en el momento de la implantacion. Debe considerarse la sustitucion de la
extensién por una de mayor longitud aprovechando otros procedimientos quirdrgicos
programados, por ejemplo, durante la sustitucién regular de los neuroestimuladores debida al

agotamiento de la bateria.

Crecimiento cerebral del paciente y desplazamiento del electrodo — Medtronic recomienda
usar la terapia DBS de Medtronic en sujetos que presenten r“‘-”_-f-ﬁ-r.-?ci.'gz ;;L—ie.ribral de
aproximadamente el 90 % del total.1 En los casos en los que elﬂc,(_éf‘q'im'_%rl{of _el;ega_ré’bjr‘o o del
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craneo no haya finalizado en el momento de la implantacion, la distancia entre el punto de fijacion
del electrodo (orificio de trepanacion) y el lugar de implantacién previsto aumentara con el tiempo
y con el crecimiento del sujeto. Debido a esto, puede producirse la migracion del electrodo con
respecto al lugar deseado. Si se prevé un crecimiento importante del paciente y la consiguiente
posible migracion del electrodo, considere la posibilidad de colocar los polos del electrodo de la
siguiente forma en el momento de la implantacién inicial del electrodo: coloque el electrodo de
manera que los dos polos centrales (por ejemplo, los polos 1y 2) estén activos. Si se produce la
migracion del electrodo, puede recuperarse una estimulaciéon eficaz programando ajustes en lugar
de cambiando la posicién del electrodo quirirgicamente. La necesidad de una programacion
frecuente o la imposibilidad de controlar los sintomas de distonia pueden indicar la migracion del
electrodo. Considere la posibilidad de evaluar el funcionamiento del sistema y de realizar posibles
modificaciones de los ajustes terapéuticos (ajustes del neuroestimulador o configuraciones de los
polos).

Deben tenerse en cuenta estos factores al establecer calendarios de atencién y seguimiento a
largo plazo para los sujetos que reciban un sistema DBS de Medtronic a una edad temprana.

En el momento del nacimiento, el tamafio del cerebro es del 25 % respecto del tamafio adulto.
Alrededor del afio, el cerebro ha completado la mitad de su crecimiento posnatal y alcanza un 75
% de su tamafo adulto. A los 3 afios de edad alcanza el 80 % del tamafio adulto y a los 7 afios
alcanza el 90 %. (The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17th ed. Merck & Co., Inc.; 1999:
Section 19; Pediatrics).

Informacion importante para asesoramiento delpa ciente
Consulte la seccion “Informacién para asesoramiento del paciente” en el manual principal
Informacion para los facultativos que realizan la prescripcién si desea obtener informacion general
para asesoramiento del paciente en relacién con las terapias de estimulacion cerebral profunda.
La terapia DBS para la distonia de Medtronic es un tratamiento activo que requiere la participacion
del médico y del paciente para que tenga éxito. Asegurese de que el paciente entienda que
requerira una relacion a largo plazo entre el médico, el personal sanitario, el paciente y su familia.
Muestre el dispositivo al paciente y a su familia antes de la implantacién. Esto puede ser
especialmente util con nifios.

Supresién de los sintomas

Es posible que los pacientes con distonia no experimenten una supresion inmediata de los
sintomas con la terapia. Debe advertirse al paciente de que pueden ser necesarios ajustes no
invasivos frecuentes de los parametros de estimulacion para conseguir una supresion optima de
los sintomas. Este periodo de ajuste puede llevar semanas o0 meses.

Efecto de rebote
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Los pacientes deben ser conscientes de que los sintomas de distonia pueden reaparecer después
del apagado accidental del sistema, del agotamiento de la bateria o de un fallo del sistema. Es
importante que el médico informe al paciente del momento previsto de sustitucion de la bateria y
de que debe controlarse rigurosamente el estado de la bateria. También es importante que el
paciente y la persona que le cuida sepan cémo utilizar el dispositivo de control por el paciente en
caso de que el neuroestimulador se desactive accidentalmente. Si los sintomas reaparecen, el
paciente debera ponerse en contacto de inmediato con su médico para que se pueda valorar el
estado del sistema y controlar la situacién del paciente.

Consideraciones pediatricas

En las discusiones del médico con el paciente y su familia o cuidadores deben incluirse los
siguientes aspectos:

= Los nifios a menudo participan en juegos activos y actividades deportivas que podrian dafiar los
componentes del sistema implantado. Aunque puede ser inevitable cierto grado de juego brusco,
debe advertirse a los nifios que eviten los juegos, deportes y pasatiempos en los que es probable
que se produzca una tension del sistema de electrodo y conector o una lesion por percusién de
los componentes del sistema (por ejemplo, fatbol, futbol americano o rugby).

= Diversos dispositivos médicos y relacionados con el entorno (doméstico, laboral o de otra
naturaleza) pueden generar una interferencia electromagnética (IEM) suficiente para modificar los
pardmetros de un neuroestimulador, activar o desactivar un neuroestimulador o hacer que el
paciente sufra sobrevoltajes momentaneos, descargas o sacudidas por el neuroestimulador.
Aseglrese de que el paciente y los padres o cuidadores sean conscientes de la razén por la que
la IEM es un problema potencial y en qué apartado de los manuales del paciente pueden
encontrar informacion sobre este tema. La IEM se trata en la seccion “Medidas preventivas”, la
seccion “Advertencias generales” y la seccidn “Interferencia electromagnética” de la Guia de la
terapia DBS para el paciente. La IEM también se trata en la seccidon de medidas preventivas del

manual principal Informacion para los facultativos que realizan la prescripcion.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Pueden producirse los efectos adversos siguientes con la terapia DBS. Ciertos efectos adversos o
grupos de efectos adversos especificos pueden ser mas pertinentes dependiendo de la indicacién
del paciente y del lugar de estimulacidn. Para obtener mas informacién sobre los efectos adversos
especificos segun el tipo de indicacion, consulte el anexo al manual "Informaciéon para los

facultativos que realizan la prescripcion” correspondiente al tipo de indicacién.

Riesgos (posibles efectos adversos) relacionados con los procedimientos ¢

implantacion, explantacion o revision de electrodos, extensiones o

neuroestimuladores: NNOREA "r'l, UG LR
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= Hemorragia intracraneal o infarto cerebral inmediatos que podrian ser sintométicos o causar
lesiones neuroldgicas temporales o permanentes o la muerte.

= Hemorragia o isquemia intracerebrales asintomaticas relacionadas con la implantacién del
electrodo DBS identificadas mediante estudios de imagen postoperatorios.

= Complicaciones relacionadas con la anestesia, tales como reaccion alérgica, hipotension,
nauseas y vomitos, cefalea y otros sintomas.

= Complicaciones o efectos relacionados con el procedimiento de implantacién o de retirada del
dispositivo, tales como dificultad para introducir o extraer el electrodo, fallo del tap6n y anillo para
el orificio de trepanacién, complicaciones mecdanicas o eléctricas del dispositivo, necesidad de
sustituir el/los electrodo(s) por encontrarse fuera del objetivo.

= Complicaciones o efectos relacionados con el procedimiento de tunelizacion, tales como lesién
de tejidos nerviosos (por ejemplo, del nervio accesorio), lesion vascular que puede prolongar la
hospitalizacién, y tunelizacién a través de estructuras anatémicas no deseadas (por ejemplo,
penetracion entre las costillas y entrada en la cavidad toracica).

= Escape de liquido cefalorraquideo (también denominado fistula de LCR).
* Neumocefalia.

= Aparicion de convulsiones asociadas al procedimiento de implantacion del electrodo.

= Complicaciones médicas generales tales como trombosis venosa profunda, fiebre postoperatoria
y molestias postoperatorias generales.

Riesgos (posibles efectos adversos) tras la implantacién de los electrodos, las extensiones
y los neuroestimuladores:

= Hemorragia intracraneal o infarto cerebral diferidos que podrian ser sintomaticos o causar
lesiones neuroldgicas temporales o permanentes o la muerte.

= Complicaciones en el lugar de la incision/sitio quirdrgico, tales como inflamacion, falta de
cicatrizacion, dehiscencia de la herida, dolor transitorio o persistente, seroma o hematoma.

= Infeccion del lugar de incisién/sitio quirdrgico, que podria causar septicemia.

= Meningitis, encefalitis 0 abceso cerebral como consecuencia de una infeccion en el cerebro o en
otra parte del sistema nervioso central.

= Edema focal localizado en la zona alrededor del electrodo.

» Formacion de quiste intraparenquimatoso no infeccioso alrededor de la punta distal del electrodo
gue puede ocurrir semanas 0 meses después de la implantacién y puede presentarse como

sintomas neuroldgicos nuevos. La extraccion quirargica del electrodo puede reducir el tamafio del
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quiste y los sintomas neuroldgicos causados por la formacién de quiste.
= Erosion de la piel en el lugar del electrodo, de la extension o del neuroestimuladg

» Desplazamiento del electrodo, la extension o el neuroestimulador.
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= Complicaciones relacionadas con el electrodo, la extensién o el neuroestimulador, incluidas la
rotura del electrodo o de la extension, funcionamiento anémalo del neuroestimulador, tornillos de
fijacion del neuroestimulador no apretados de forma adecuada e impedancia alta.

= Fibrosis (incluidos aumento de tension, anclaje anormal o arqgueamiento [bowstringing]) en la
zona de la extension o del neuroestimulador, que puede desarrollarse semanas o afios después
de la implantacién. Puede asociarse a dolor, deformidad, movilidad limitada de la cabeza, y puede
requerir intervencién quirdrgica.

= Sintomas neurolégicos, sintomas nuevos o exacerbacién de sintomas existentes que pueden ser
transitorios o permanentes, tales como:

— trastornos de la vision: diplopia, problemas oculomotores u otras alteraciones del campo visual

— trastornos del habla y de la deglucion: disfagia, disartria, disfasia, babeo

— trastornos de la coordinacion motora y del equilibrio: acinesia, bloqueo motor, bradicinesia,
discinesia, paresia, astenia, espasmos musculares/rigidez muscular, temblor, pérdida de
equilibrio/coordinacién, trastorno de la marcha, mareo, movimientos involuntarios, tics, corea,
distonia, paralisis parcial de los masculos faciales o de las extremidades

— alteraciones sensitivas: parestesia, hipoestesia, sensacion de ardor, cefalea

— afectacibn mental: déficit de atencion o cognitivo, disgrafia, alteraciones de la memoria,
confusion, somnolencia, letargo.

— trastornos del suefio: insomnio, suefios anormales

—déjavu

= Trastornos psiquiatricos y conductuales, sintomas nuevos 0 exacerbacién de sintomas
existentes que pueden ser transitorios 0 permanentes, tales como:

— aparicién o empeoramiento de depresién, ideacion suicida, intento de suicidio, suicidio

— ansiedad, panico, inquietud

— irritabilidad, ira, agresion, agitacion

— cambios o fluctuaciones del estado de animo, apatia, cansancio

— otras manifestaciones conductuales: cambios en la conducta alimentaria, trastorno obsesivo-
compulsivo, conducta anormal

— hiperactividad o euforia (hipomania)

— psicosis, ideas delirantes, alucinaciones, delirio, desinhibicién, perseveracion, pensamiento
anormal

= Aparicion de convulsiones durante el curso de la terapia.

» Respuesta alérgica o del sistema inmunitario a los materiales implanta
= Trastornos gastrointestinales.

» Tos asociada a la estimulacion cerebral profunda.

= Estimulacion molesta transitoria (sensacion de sacudida o descarga).
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= Ausencia de terapia eficaz o pérdida del efecto terapéutico.

= Aumento o pérdida de peso.

Si ocurre un incidente grave relacionado con la terapia del paciente, notifiquelo inmediatamente a
Medtronic y a la autoridad competente correspondiente.

Tras el lanzamiento del sitio web de EUDAMED, el Resumen de seguridad y rendimiento clinico
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) puede encontrarse en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

No se conocen efectos adversos adicionales relacionados con la terapia que estén asociados a la

terapia DBS para la distonia, transtornos de movimiento, Parkinson y el temblor esencial.

INSTRUCCIONES DE USO

Kit electrodo direccional SenSight

Se pueden utilizar diferentes técnicas para implantar el electrodo. La utilizacion de una canula de
insercién es una alternativa que el médico puede tener en cuenta. El procedimiento que se
describe a continuacion se presenta como una posible alternativa.

Planificacion de la colocacion del electrodo

El sistema de estimulacion cerebral profunda administra estimulacion eléctrica a lugares
seleccionados del cerebro. La zona objetivo se puede localizar mediante técnicas convencionales
de exploracién por imagen.

1. Utilice técnicas convencionales de imagen y planificacién para determinar las coordenadas de
la trayectoria deseada y la colocacion del marco.

2. Acople el marco deseado con las coordenadas determinadas para la trayectoria deseada.

3. Prepare al paciente conforme a las técnicas de neurocirugia estereotactica.

Trepanacién de orificios

1. Marque la ubicacién del agujero de trepanacion y realice la incision.

2. Trepane un orificio de 14 mm de didmetro en la posicion marcada.

3. Asegure la base del dispositivo para orificio de trepanacion sobre el orificio de trepanacion.
Consulte las instrucciones de uso del dispositivo para orificio de trepanacién si desea obtener
informacion detallada.

Montaje del marco y determinacién del lugar de estimulacion deseado

1. Confirme las coordenadas del marco para la trayectoria deseada mediante los métodos
preferidos de planificacion quirurgica.

2. Si utiliza una microunidad, montela de acuerdo con las instrucciones proporgionadas con la

microunidad.
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3. Si se utilizan métodos preferidos, confirme el lugar de estimulacion deseado. En caso de ser
necesario, documente el lugar de estimulacién deseado.

4. Determine la profundidad a la que desea colocar el electrodo y configure el sistema de
liberacidn en la profundidad deseada.

Acoplamiento del tope de profundidad y avance del electrodo

Nota: Medtronic recomienda el uso de un tope de profundidad. Consulte las instrucciones
proporcionadas para el marco y el tope de profundidad SenSight.

1. Acople el tope de profundidad al electrodo y asegurese de que el electrodo esta alineado con el
tope de profundidad adecuado para la insercion. Consulte las instrucciones de uso del tope de
profundidad si desea obtener informacion detallada.

Nota: El lugar donde se acople el tope de profundidad al electrodo determina el tamafio de la
canula de insercion que se puede utilizar:

= Si el tope de profundidad se acopla a la parte blanca del electrodo, se puede utilizar una canula
de insercién con un diametro interno minimo de 1,57 mm.

= Si el tope de profundidad se acopla a la parte transparente del electrodo, se puede utilizar una
canula de insercion con un diametro interno minimo de 1,42 mm.

2. Haga avanzar lentamente el electrodo por el sistema de implantacion hasta la profundidad
determinada previamente. Consulte las instrucciones que se proporcionan con el sistema de
implantacién de electrodos.

Realizacion de la estimulacién de prueba del electrodo

Consulte las instrucciones de uso del cable para prueba de electrodo si desea obtener informacién
detallada.

1. Para confirmar la correcta colocacion del electrodo, realice una estimulacién de prueba que sea
adecuada para la indicacién prevista.

2. Una vez completada la estimulacion de prueba, desconecte del electrodo el cable para prueba
de electrodo.

Extraccién del fiador y estabilizacion del electrodo

1. Si ha utilizado una cénula de insercién, retraigala hasta que pueda verse el electrodo entre el
orificio de trepanacion y la canula.

2. Coloque con cuidado el clip de soporte del dispositivo para orificio de trepanacion alrededor del
electrodo y en el anillo de base. Consulte las instrucciones de uso del dispositivo para orificio de
trepanacion si desea obtener informacion detallada.

3. Sujete suavemente el electrodo en un punto por encima del clip de soporte paray mantener la

posicién del electrodo.

4. Cierre el clip de soporte.

5. Levante la canula de insercion para crear suficiente espacio para empujar

ITEIET

parte inferior de la canula. s,
5

MUNC T abhas L iCE
|F-2021-124575614-ARN: NPYI#ANMAT

I bV CLa 'y AT
Pégina 46 de 72

,f! odo por la
T Jﬂ:;h"z?‘



6. Retire el tope de profundidad.

Precaucién: Asegurese de que el tope de profundidad se ha aflojado completamente antes de
retirarlo del electrodo. Si el tope de profundidad no se ha aflojado completamente antes de
retirarlo, puede dafar el electrodo, provocar una estimulacién inadecuada y hacer necesaria una

cirugia de revision.

Figura 13. Extraccion del fiador.
(1) Suijete el fiador

7. Retire el fiador del electrodo (Figura 13).

8. Empuje con cuidado el electrodo hacia abajo por la parte inferior de la canula de insercién.

9. Quite el montaje del marco del orificio de trepanacion.

Fijacion del electrodo

1. Asegure el electrodo mediante el dispositivo para orificio de trepanacién. Consulte las
instrucciones de uso del dispositivo para orificio de trepanaciéon si desea obtener informacién
detallada.

Advertencia: No utilice métodos alternativos para asegurar ni fijar el electrodo. El uso de otros
métodos de fijacion como, por ejemplo, un modelo incompatible de cubierta para orificios de

trepanacion, ligaduras de atado, pegamentos, cementos, placas quirargicas, etc., podria dafar el

electrodo y producir un desplazamiento del electrodo. Un electrodo dafiado o desplazado

una sustitucion o revision mediante una intervencién quirdrgica.
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2. Si es necesario, vuelva a comprobar la estimulacién después de estabilizar el electrodo con el
dispositivo para orificio de trepanacion.

3. Compruebe la colocaciéon del electrodo por medio de técnicas convencionales de exploracion
por imagen (es decir, registre los ajustes e incluya una imagen fluoroscopica de la posicién final

del electrodo).

Implantacion de un segundo electrodo

1. Para implantar un segundo electrodo, repita los procedimientos de localizaciéon del lugar de
estimulacion deseado, implantacion del electrodo y estimulacion de prueba. Para diferenciar los 2
electrodos, utilice un electrodo direccional marcado.

2. Proteja la parte sobrante del electrodo por medio de métodos quirirgicos (como una bolsa
subgaleal) durante la implantacién de un segundo electrodo.

Finalizacion de la implantacion del electrodo

El resto del sistema de neuroestimulacién puede implantarse inmediatamente después de la
implantacion del electrodo o en otro momento.

» Si se implanta inmediatamente, prepare al paciente para la implantacion de los componentes
restantes del sistema de neuroestimulacion.

= Si se va a implantar en otro momento, tape el electrodo u electrodos hasta que los componentes
restantes del sistema de neuroestimulacién se implanten. Consulte "Proteccion del electrodo”

para obtener mas informacion.

Proteccidon del electrodo

1. Coloque el capuchén del electrodo (proporcionado en el kit de electrodo o en el kit de capuchén

del electrodo) sobre el extremo expuesto del electrodo.

® @ /S
Figura 14. Conexion del capuchon del electrodo al electrodo.

(1) Extremo con tornillos de la extension

(2) Anillo de fijacién del tornillo de fijacion
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(3) Ranura de visualizacion de la completa insercion del electrodo

2. Coloque el extremo con tornillos de la extensién sobre el anillo de fijacion del tornillo de fijacion
del electrodo. Utilice la ranura de visualizacion del capuchdn del electrodo para confirmar que el
electrodo esta completamente insertado (Figura 14).

3. Utilice una llave dinamométrica para apretar el tornillo de fijacion y sujete firmemente el extremo
con tornillos de la extension entre el pulgar y el indice para sujetar el cuerpo del electrodo y

estabilizar el extremo con tornillos de la extension.

Advertencia: No reutilice una llave dinamométrica ni utilice una llave dinamomeétrica incorrecta.
Utilice dnicamente la llave dinamométrica blanca suministrada. Si se reutiliza una llave
dinamométrica o se utiliza una llave dinamomeétrica incompatible, puede dafiar el componente,
provocar una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacion y hacer necesaria una
sustitucidn o revisién mediante una intervencion quirargica.

Precaucién: No apriete el tornillo de fijacion sin estabilizar el extremo con tornillos de la
extensioén. Si no se estabiliza el extremo con tornillos de la extension, se pueden producir dafios o
la rotura del electrodo y hacer necesaria una sustituciéon o revision mediante una intervencién
quirurgica.

4. Apriete los tornillos de fijacion en el anillo de fijacion girando la llave dinamométrica hacia la
derecha (Figura 15).

Precaucién: Asegurese de que la llave dinamométrica se sitia perpendicular respecto al eje del
tornillo de fijacion, y apriete el tornillo hasta que oiga un clic al menos una vez. Si no se mantiene
la llave dinamométrica perpendicular mientras se aprietan los tornillos, puede que los tornillos de
fijacion no queden suficientemente apretados o que queden demasiado flojos, y hacer necesaria

una sustitucion o revision mediante una intervencion quirdrgica.
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Figura 15. Apretado del tornillo de fijacion del capuchoén del electrodo.

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

6. Lleve el extremo protegido del electrodo hasta el lugar temporal deseado, por ejemplo, la bolsa
subgaleal.

Advertencia: Sea sumamente cuidadoso al utilizar instrumentos cortantes alrededor del cuerpo
del electrodo para evitar muescas o dafios en éste. Un electrodo dafiado puede provocar una
estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacion, y hacer necesaria una sustitucién o
revision mediante una intervencién quirdrgica.

7. Si lo prefiere, utilice la herramienta de tunelizacion craneal (proporcionada en un kit aparte) para
realizar el trayecto de tunelizacion hasta la zona de conexion entre el electrodo y la extension.
Consulte las instrucciones de uso de la herramienta de tunelizacion craneal si desea obtener
informacion detallada.

8. Enrolle la parte sobrante del electrodo para proporcionar una proteccién contra tensiones.

9. Cierre la incision.

10. Realice una radiografia AP para confirmar la orientacion final del electrodo y documente el
angulo que corresponde con el marcador de orientacion proximal. Este angulo se utilizard durante

la programacion.

Accesorios:

Kit de extensién Sensight:

Creacion de un bolsillo para el neuroestimulador

Seleccione la zona en la que se creara el bolsillo para el neuroestimulador.

Nota: Consulte en el manual del neuroestimulador correspondiente las instrucciones para crear un
bolsillo e implantar el neuroestimulador.

Localizacién del capuchdn del electrodo

Si se utilizé un capuchédn de electrodo, para cada electrodo implantado, lleve a cabo los pasos
siguientes:

1. Localice el capuchén del electrodo en el extremo proximal del electrodo.

Nota: Utilice la fluoroscopia o palpe el &rea con los dedos para localizar el capuchén del electrodo
y confirmar el acceso sin riesgo de cortar el electrodo.

2. Realice una incisidon para acceder al electrodo y al capuchon del electrodo. H?ga sitio para

extension.

sujetar firmemente el electrodo al acceder al capuchdn y al conectar el electrodo a |

=
'INPM#ANMAT
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3. Exponga el electrodo y el capuchon del electrodo.

Tunelizaciéon de la extension

AL
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Consulte el manual de tunelizacién de la extension para obtener instrucciones detalladas acerca
de cédmo acoplar el tunelizador de la extension y realizar el procedimiento de tunelizacién.
Advertencia: No coloque la conexion del electrodo y la extensiéon en los tejidos blandos del cuello.
Su colocacion en esta zona se ha asociado a un aumento de la tensién de los tejidos del cuello
alrededor de la extension, el desplazamiento del electrodo o la rotura del electrodo, que requeriria
Su sustituciéon quirdrgica.

Advertencia: No tunelice a una profundidad excesiva ni de forma excesivamente superficial.
Puede producirse una lesion de tejidos nerviosos (como el nervio accesorio espinal), una lesion
vascular y la tunelizacion hasta un lugar anatémico no deseado, lo cual puede causar lesiones
graves y requerir una hospitalizacioén prolongada o una intervencion quirdrgica.

Advertencia: Cuando se colocan 2 electrodos, evite colocar en un bucle las conexiones entre el
electrodo y la extensién. Coloque las conexiones entre el electrodo y la extension de forma que el
espacio que quede entre ellas sea el minimo posible. Si las conexiones entre el electrodo y la
extension se colocan en un bucle, el bucle aumentar4 el potencial de interferencia
electromagnética (IEM).

1. Identifique el trayecto de tunelizacion desde la zona de conexion entre el electrodo y la
extension hasta el bolsillo del neuroestimulador.

2. Cree un bolsillo en el lugar de incision para que la conexidn entre el electrodo y la extension no
guede directamente debajo de la incision.

3. Tunelice a lo largo del trayecto identificado hasta que la varilla de tunelizacién salga del bolsillo.
Extraccién del capuchdon del electrodo

Si se utilizdé un capuchén de electrodo, para cada electrodo implantado, lleve a cabo los pasos
siguientes:

1. Sujete firmemente entre el pulgar y el indice el bloque de conexién con tornillo de fijacion para
dar soporte al cuerpo del electrodo mientras se afloja el tornillo de fijacion.

Precaucién: No afloje el tornillo de fijacidn sin estabilizar el bloque de conexion del tornillo de
fijacion. Si no se estabiliza el bloque de conexion con tornillo de fijacién, se puede romper o

dafar el electrodo y hacer necesaria una sustitucion o revision quirudrgica.
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Figura 16. Aflojamiento del capuchdn del electrodo utilizando la llave dinamométrica.

2. Afloje el tornillo de fijacion del bloque de conexion con tornillo de fijacién girando la llave
dinamométrica en sentido contrario al de las agujas del reloj (aproximadamente una vuelta)
(Figura 16).

Advertencia: No reutilice una llave dinamomeétrica ni utilice una llave dinamomeétrica incorrecta.
Utilice unicamente la llave dinamométrica blanca suministrada. Si se utiliza una llave
dinamométrica incompatible o se reutiliza una llave dinamométrica, se puede dafiar el
componente, causar estimulacion intermitente o pérdida de estimulacion y hacer necesaria una

sustitucion o revision quirargica.

Figura 17. Extraccion del electrodo del capuchén de electrodo.

(1) Cuerpo del electrodo situado en el capuchon de electrodo

3. Retire con cuidado el electrodo del capuchén de electrodo y aparte el capuchénf 7‘electrodo
para desecharlo (Figura 17). ArLDE A ’M anTy
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Precaucién: No retire el capuchén del electrodo si se aprecia resistencia al intentar retirar del
electrodo el capuchdén de electrodo. Si se aprecia resistencia al intentar retirar del electrodo el
capuchon de electrodo, afloje mas el tornillo de fijacion para asegurarse de que esté
completamente retraido. Si el capuchdén de electrodo se retira con el tornillo de fijacion
parcialmente retraido, se puede dafiar el electrodo y hacer necesaria una sustitucién o revisién

quirdrgica.

Preparacion para la conexion del electrodo y la

extensioén

Para cada electrodo, lleve a cabo los siguientes pasos:

1. Antes de conectar los componentes, utilice gasas estériles para limpiar los liquidos corporales
gue pueda haber y para secar todas las conexiones.

2. En los sistemas de dos electrodos, la extension marcada permitira distinguir la primera conexién
entre el electrodo y la extension (hemisferio izquierdo) de la segunda conexidn entre el electrodo y
la extension (hemisferio derecho).

Realizacion de la conexidn del electrodo y la extension

Para cada electrodo, lleve a cabo los siguientes pasos:

1. Sujete el bloque de conexién con tornillo de fijacién de la extensidn con el tornillo de fijacién a la
vista.

2. Introduzca el electrodo hasta que la punta proximal del electrodo haga contacto con el fondo del
conector de la extensién, y el anillo de fijacién del tornillo de fijacién quede bajo el bloque de

conexién con tornillo de fijacion (Figura 18).

Figura 18. Insercidn del electrodo en el conector de la extension.

(1) Extremo con tornillos de la extension

(2) Anillo de fijacion del tornillo de fijacion

(3) Marca de insercion del Electrodo

Nota: La marca de insercién del electrodo es una ayuda visual para confirmar su insercion
completa. Parte de la marca de insercion queda visible cuandn el electrndn ecta comnletamente

introducido (Figura 19).
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Figura 19. Electrodo completamente insertado.

(1) Marca de insercion parcialmente visible.

3. Utilice la llave dinamomeétrica para apretar el tornillo de fijacion y sujete el bloque de conexion
con tornillo de fijacion firmemente entre el pulgar y el indice para dar soporte al cuerpo del
electrodo y estabilizar el bloque de conexion con tornillo de fijacion (Figura 20).

Advertencia: No reutilice una llave dinamomeétrica ni utilice una llave dinamomeétrica incorrecta.
Utilice unicamente la llave dinamométrica blanca suministrada. Si se utliza una llave
dinamométrica incompatible o se reutliza una llave dinamométrica, se puede dafar el
componente, causar estimulacion intermitente o pérdida de estimulacién y hacer necesaria una
sustitucién o revisién quirdrgica.

Precaucién: No apriete el tornillo de fijacion sin estabilizar el bloque de conexiéon del tornillo de
fijacion. Si no se estabiliza el bloque de conexion con tornillo de fijacién, se puede romper o dafiar
la extensién y hacer necesaria una sustitucién o revisién quirtrgica.

4. Apriete el tornillo de fijacion en el anillo de fijacion del tornillo de fijacion girando la llave
dinamométrica en el sentido de las agujas del reloj (Figura 20).

Precaucion: Asegurese de que la llave dinamométrica queda perpendicular al eje del tornillo de
fijacion, y apriete el tornillo de fijacion hasta que la llave dinamométrica haga clic al menos una
vez. Si la llave se no mantiene perpendicular durante el apriete, el tornillo de fijacién puede quedar
insuficientemente apretado o demasiado suelto y hacer necesaria una sustitucion o revision

quirargica.
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Figura 20. Apriete del tornillo de fijacion de la extension usando la llave dinamemétpc :LLL(J_,L_I
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(1) Tornillo de fijacién Gnico

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

Finalizacion de la conexion del electrodo y la extensidn

Para cada electrodo, lleve a cabo los siguientes pasos:

1. Suture la conexién entre el electrodo y la extension al tejido subyacente utilizando las ranuras
de sutura de la extensién. Las ranuras de sutura ayudan a guiar la colocacion de las suturas al
fijar la conexion entre el electrodo y la extensién (Figura 4).

Advertencia: Asegurese de que la conexién entre el electrodo y la extensién esté fijada
correctamente. Si no se utilizan las ranuras de sutura y no se fija la conexién entre el electrodo y
la extensidn se puede producir un desplazamiento del electrodo. El desplazamiento del electrodo
puede romper o dafiar el electrodo causar estimulacion intermitente o pérdida de estimulacion y
hacer necesaria una sustitucion o revision quirdrgica.

Precaucién: No ate una ligadura directamente al cuerpo de la extension. Si se ata una ligadura al
cuerpo de la extension, el aislante podria dafiarse y hacer necesaria una sustitucion quirdrgica.

2. Para conectar un segundo electrodo y extension, repita los pasos para la "Realizacion de la
conexion del electrodo y la extension".

Nota: Si se han implantado 2 extensiones, pero solo se va a conectar 1 electrodo, proteja la
extension que no va a utilizarse con un tapén conector (suministrado por separado). Consulte las
instrucciones de uso del tapon conector para mas informacion.

Precaucién: Proteja siempre cualquier extension que no vaya a utilizarse con un tapon conector.
Si no se utiliza un tapén conector para proteger la extension, puede causar estimulacion
intermitente o pérdida de estimulacion, o la extension puede quedar inservible y hacer necesaria
una sustitucion o revision quirurgica.

Precaucidn: Asegurese de que la conexion entre el tapdn conector y la extension se ha realizado
correctamente a fin de evitar el desplazamiento de la conexién al cuello. El desplazamiento de la
extension a esta zona puede dafiar la extensién y hacer necesaria una sustitucion o revisién
quirargica. Consulte el manual del neuroestimulador correspondiente para obtener

instrucciones sobre cOmo conectar la extension al neuroestimulador.

Kit de extensién de la herramienta de tunelizacién

Este manual describe como se acopla y se utiliza la extension de la herramienta de tupelizacion.
Consulte el manual de implantacién de la extensién correspondiente para identificar la via de

tunelizacion. Consulte el manual de implantacién del neuroestimulador correspon 7nte para ver
J
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las instrucciones relacionadas con la implantacién del neuroestimulador y la creacién del lugar de
implantacién del neuroestimulador.

Conexion de la extension de la herramienta de tunelizacion

1. Seleccione la punta apropiada para la tunelizacion.

= La punta simple se ha disefiado para la tunelizacion de 1 extension.

= La punta doble y la punta de cufia se han disefiado para la tunelizacién de 2 extensiones.

2. Enrosque completamente la punta en la varilla de tunelizacion (Figura 21).

))NG

Figura 21. Enroscamiento completo de la punta en la varilla de tunelizacion.

3. Doble la varilla de tunelizacion segin sea necesario.

Creacion de la via de tunelizacion

Advertencia: No tunelice a una profundidad excesiva ni de forma excesivamente superficial.
Puede producirse una lesién de tejidos nerviosos (como el nervio accesorio espinal), una lesion
vascular y la tunelizacién hasta un lugar anatdémico no deseado, lo cual puede causar lesiones
graves y requerir una hospitalizacion prolongada o una intervencion quirdrgica.

1. Identifique la via de tunelizacion desde la zona de conexion entre el electrodo y la extension
hasta el lugar de colocacion del neuroestimulador. Consulte el manual de la extension
correspondiente para obtener informacion adicional sobre cédmo identificar la via de tunelizacion y
la zona de conexion entre el electrodo y la extension.

2. Tunelice desde la zona de conexién entre el electrodo y la extensién hasta el bolsillo del
neuroestimulador por la via identificada hasta que la varilla de tunelizacion salga del area de
incision del bolsillo.

Precaucién: Tenga cuidado al acercarse al bolsillo. Proceda lentamente para evitar al paciente el
traumatismo adicional que puede producirse al desaparecer de forma repentina la resistencia

a la tunelizacion.

3. Sujete la punta por la superficie plana y retire la punta de la varilla de tunelizacién (Figura 22).
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Figura 22. Extraccion de la punta de la varilla de tunelizacion.
(1) Area de incision del bolsillo

(2) Superficie plana de la punta

Cémo cargar las extensiones en el portador

Precaucién: Tenga cuidado al introducir el cuerpo de la extension en el portal del portador. Si se
realiza una manipulacién brusca, puede dafiarse el aislante de la extensién.

1. Seleccione el portador apropiado.

= Para implantar una 1 extension en un lado del cuerpo, utilice el portador simple.

= Para implantar 2 extensiones en un lado del cuerpo, utilice el portador doble.

2. Enrosque completamente el portador en la varilla de tunelizacion (Figura 23).
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3. Coloque la extensién de forma que el tornillo de fijacibn esté orientado hacia abajo y, a
continuacion, inserte la punta distal de la extensién en el portal del portador hasta que note

resistencia (Figura 24).

Figura 24. Introduccién de la extension en el portal del portador.
(D) Tornillo de fijacién orientado hacia abajo
(2) Portal del portador

4. Presione la extension con el pulgar para asentarla completamente en el portal del portador.

Asegurese de que la extensién quede plana y completamente asentada en los puntos de fijacion
(Figura 25).

(1) Punto de fijacion



(2) Punto de fijacion
(3) Punto de fijacion

5. Si utiliza un portador doble, girelo ligeramente con el mango para acceder al segundo portal del

portador.

Figura 26. Presionar la extensién para asentarla completamente en el portal del portador.
(1) Punto de fijacion

Nota: El portador doble contiene un punto de fijaciébn simple en la parte posterior del portador
(Figura 26).

6. Repita los pasos del 3 al 4 para cargar la segunda extensioén.

7. Empleando la fuerza minima necesaria, tire lentamente del conjunto portador-extension a través
del tanel hasta el punto de fijacién del conector del electrodo-extensién.

Nota: Aseglrese de que, al tunelizar la extension, la zona de transicion de la extension
permanece en el bolsillo del neuroestimulador.

Precaucién: No retuerza ni solape el cuerpo de las extensiones cuando tire de las extensiones
dobles a través de un Unico tunel.

Si las extensiones se retuercen durante la implantacion, puede producirse el crecimiento de tejido
fibrético, lo que puede dar lugar a una sensacion de tension que puede limitar el movimiento del
cuello o de los hombros en algunos pacientes.

Cémo completar el procedimiento de tunelizacion

1. Extraiga la extension o extensiones del portador. !

2. Si implanta otra extension en el otro lado del cuerpo, repita los pasos de tunelizacion.
7 intervencion

quirdrgica en un solo paciente.
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3. Cuando finalice el procedimiento de tunelizacion, deseche la extensién de la herramienta de
tunelizacion de acuerdo a la normativa local.
Consulte el manual de informacion para los facultativos que realizan la prescripcion para obtener

informacién sobre como eliminar los componentes.

Dispositivo para orificio de trepanacién SenSight

Examine el dispositivo para orificio de trepanacion en busca de dafios antes del procedimiento.
Preparacion del orificio de trepanacion

1. Identifique la ubicacion del orificio de trepanacion y prepare la zona objetivo.

Advertencia: No fije el dispositivo para orificio de trepanacién a una sutura craneal ni a hueso
craneal inestable, dafiado, enfermo o cuyo grosor sea inferior a 4 mm. Si el dispositivo para orificio
de trepanacion se fija a este tipo de hueso, puede ocurrir lo siguiente:

= El electrodo no quedaré fijado correctamente, lo cual puede provocar la migracion del electrodo y
una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacion.

= El cierre del orificio de trepanacion sera inestable, lo cual dificulta la implantacién del dispositivo
para orificio de trepanacion. Si el cierre del orificio de trepanacion es inestable, incrementa el
riesgo de infeccion, puede provocar la lesidn de la duramadre, una posible fuga de liquido
cefalorraquideo (LCR) y lesién del tejido nervioso (encefalico).

2. Realice una incision en el cuero cabelludo.

3. Trepane un orificio de 14 mm de didmetro.

4. Compruebe que el orificio de trepanacién no presenta residuos, por ejemplo, que no existen
mellas 6seas y que los bordes son suaves.

Sujecion de la base del dispositivo para orificio de

trepanacion

1. Coloque la herramienta de centrado (preacoplada a la base) directamente sobre el orificio de

trepanacion (Figura 27).
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2. Mantenga la base en posicién contra el craneo, colocando un dedo en cada lado de la
herramienta de centrado.

3. Acople la base con los dos tornillos 6seos preinsertados con el destornillador suministrado
(Figura 28).

Figura 28. Apretar los tornillos.

a. Apriete los tornillos hasta que sobrepasen las patas de la herramienta de centrado.

Precaucién: No apriete en exceso los tornillos. Si se aprietan en exceso los tornillos, puede
dafarse la base del dispositivo para orificio de trepanacion, lo que requeriria su sustitucion.

b. Compruebe que los tornillos estan completamente asentados y que la base se ha fijado antes
de extraer la herramienta de centrado.

Los tornillos deben quedar al nivel de la base para asentarlos completamente.

Advertencia: No apriete los tornillos sobre un orificio de trepanacién expuesto. Mantenga cubierto
el orificio de trepanacién hasta que los tornillos estén completamente apretados. Si aprieta los
tornillos sobre un orificio de trepanacién expuesto podria provocar un traumatismo adicional al
paciente.

4. Levante la herramienta de centrado para retirarla y déjela a un lado para desecharla (Figura
29).
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Figura 29. Extraccion de la herramienta de centrado. 220

MED ™5 Ternal g i Ciral

IF-2021- 154@%/& PN-INPM#ANMAT

Pégina 61 de 72



Nota: Si no se ha podido completar el procedimiento de implantacion del electrodo o el dispositivo
para orificio de trepanacion no se va a usar para fijar un electrodo, continie en "Cémo encajar la
tapa en la base".

Insercién del clip de soporte en la base

Figura 30. Herramientas del clip de soporte (vista superior).
(1) Orificio

(2) Pestafia 2

(3) Pata del soporte del electrodo

(4) Lado estatico del mecanismo de fijacion

(5) Herramienta de orientacion del clip de soporte

(6) Pestafa 1

(7) Hendidura de cierre del mecanismo de fijacion

Herramienta de orientacion triangular

1. Asegurese de que el orificio de trepanacion no presenta ninguna obstruccion, incluido hueso.
Las obstrucciones impiden la insercién correcta del clip de soporte.

2. Inserte completamente la punta metalica de la herramienta de insercion en el pequefio orificio
situado cerca de la pestafia 2 del clip de soporte (Figura 30).

3. Utilice la herramienta de insercion para doblar el clip de soporte y alinearlo con la base, y sitle
el lado estatico del mecanismo de fijacion contra el electrodo (Figura 30 y Figura 31).

Precaucién: Reduzca al minimo el contacto entre el cuerpo del electrodo y el clip de soporte para
evitar maodificar la posicion de los polos del electrodo implantado. Si el electrodo se mueve, puede
cambiar la posicion de los polos del electrodo y hacer necesaria su revision o sustitucion mediante
intervencion quirdrgica.

4. Inserte la pestafia 1 del clip de soporte formando un angulo mientras alinea las herramientas de

orientacion del clip de soporte con las herramientas de orientacion de la base (Figyra 31).

Nota: Si se inserta el clip de soporte en paralelo a la base en vez de en un angulp,/es posible que
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5. Presione la pestafia 2 del clip de soporte en la base y compruebe que el clip de soporte esta

completamente conectado a la base (Figura 31).

Figura 31. Insercién del clip de soporte en la base.
(1) Pestafia 1

(2) Herramienta de orientacion del clip de soporte
(3) Cuerpo del electrodo

(4) Herramientas de orientacion de la base

(5) Pestafa 2

Nota: Es posible que oiga o note un clic que confirma que el clip de soporte est4 conectado a la
base. Si no oye o nota el clic, compruebe visualmente que todas las herramientas de orientacién
del clip de soporte estdn conectadas a la base. Compruebe que tanto la pestafia 1 como la
pestafia 2 estdn completamente conectadas.

6. Mediante un movimiento hacia delante y hacia atras, retire con suavidad la herramienta de
insercion del clip de soporte.

Cierre del clip de soporte y fijacion del electrodo

1. Mantenga el fiador del electrodo en su posicion.

2. Inserte la punta de plastico de la herramienta de insercion en la hendidura de cierre del clip de

soporte (Figura 32).
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Figura 32. Cierre del mecanismo de fijacion y colocacién del electrodo.

(1) Hendidura de cierre

(2) Lado estatico del mecanismo de fijacion

(3) Patas del soporte del electrodo

IR EY]

: TANIAT

|F-2021-124575811-A- K
:"e_-p ,':':: - 17090
MED TS N Lgral

M MNIC LAl IN AME] AINC
Pagina 63 de 72 /



(4) Pestafia de bloqueo

(5) Cuerpo del electrodo colocado

3. Deslice la hendidura de cierre del clip de soporte hasta que el mecanismo de fijacién encaje en
la posicion de blogueo contra el electrodo.

Nota: ElI mecanismo de fijacion debe estar en posicién de bloqueo para fijar el electrodo. Es
posible que oiga o note un clic cuando el mecanismo de fijacién esté bloqueado. Si no oye un clic,
compruebe visualmente que la pestafia de bloqueo esta visible.

4. Extraiga suavemente el fiador del electrodo.

5. Seleccione una ranura de salida para el electrodo y coloque el electrodo entre las patas del
soporte del electrodo cerca de dicha ranura de salida (Figura 32).

Precaucioén: Evite presionar o tirar del electrodo cuando lo dirija entre las patas del soporte del
electrodo. Si el electrodo se mueve, puede cambiar la posicion de los polos del electrodo y

hacer necesaria su revision o sustitucion mediante intervencion quirdrgica.

Apertura del clip de soporte

1. Localice la hendidura de apertura en el clip de soporte cerrado (Figura 33).

Figura 33. Apertura del clip de soporte.
(1) Hendidura de apertura de la pestafia de bloqueo

(2) Cuerpo del electrodo colocado

Nota: La hendidura de apertura solo se puede ver cuando el mecanismo de fijacion del clip de
soporte esta bloqueado.
2. Utilice la punta de plastico de la herramienta de insercion y aplique presion hacia abajo sobre la

hendidura de apertura. El mecanismo de fijacion se desenganchara y desbloqueara de la posicion

r}/!'c;ierre del

! UG LiE

de bloqueo.

3. Abra el clip de soporte.

4. Cambie de posicion el electrodo seguln sea necesario y repita los pasos indicado
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Cémo encajar la tapa en la base

1. Compruebe que el mecanismo de fijaciébn esta bloqueado y que las patas del soporte del
electrodo no estan obstruidas.

Nota: Si el mecanismo de fijacion del clip de soporte no esta bloqueado, es posible que la tapa no
encaje en la base.

2. Alinee la herramienta de orientacion triangular de la tapa con la misma herramienta de
orientacion triangular del clip de soporte (Figura 34).

3. Alinee los orificios de la tapa con las patas del soporte del electrodo (Figura 34).

Advertencia: Asegurese de que el electrodo se ha colocado entre las patas del soporte del
electrodo y que la tapa esta alineada con la base antes de encajar la tapa en la base. Si el
electrodo no esté fijado o la tapa no esta bien alineada, pueden producirse dafios en el electrodo y

hacer necesaria su sustitucion mediante intervencion quirdrgica.

Figura 34. Alinee la tapa para que encaje en la base.
(1) Alineacion de la herramienta de orientacion triangular
(2) Insercion de las patas de la tapa en la base

(3) Alineacion de los orificios de la tapa con las patas del soporte del electrodo

Nota: Si las herramientas de orientacion de la tapa estan alineadas con las herramientas del clip
de soporte, la tapa se conectara con la base.

4. Baje la tapa y presidnela para hacer encajar las cuatro patas de la tapa en la base (Figura 34).
Nota: Compruebe que las cuatro patas de la tapa estan insertadas en la base.

Como extraer latapa de la base

Advertencia: Es posible que se produzcan dafios en la tapa durante su extraccion. Si se extrae la

tapa, utilice una nueva. Si se utiliza la misma tapa después de haberla extraido, puede provocar el

desplazamiento del electrodo y hacer necesaria su sustitucion o revision mediant
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1. Localice la ranura de salida de la tapa opuesta a la ranura que contiene el electrodo que se ha
colocado.

2. Inserte la punta de plastico de la herramienta de insercion en la ranura de salida abierta de la
tapa (Figura 35).

5. Cierre y suture el colgajo cutaneo sobre el dispositivo para orificio de trepanacién, teniendo

cuidado de evitar el cuerpo del electrodo si esta presente.

Figura 35. Desencajar la tapa de la base.
(1) Ranura de salida abierta
(2) Cuerpo del electrodo

(3) Ranura de salida del electrodo
3. Aplique una presién hacia arriba con la punta de la herramienta de insercién para desencajar la
tapa de la base.

4. Extraiga la tapa de la base y déjela a un lado para desecharla.

Kit de herramienta de tunelizacién craneal v tope de profundidad SenSight

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 informacion
acerca de la utilizacién de estos componentes.

Consulte el manual de informacion para los facultativos que realizan la prescripcion para obtener

informacién sobre como eliminar los componentes.

Como utilizar el tope de profundidad
1. Acople el tope de profundidad al electrodo y asegurese de que el electrodo estq alineado con el

tope de profundidad adecuado para la insercion.

2. Apriete el tornillo del tope de profundidad para fijarlo.

3. Para retirar el tope de profundidad, afloje el tornillo y retire el tope de profu d.del electrodo.

Arilaiae A 4

hareghord Yol o
A ] Tk _ ol 1

| F-2021:424575811- APN| NPM#ANMAT
MED 5 v Lagra

-'l\\.'n LA :My.ﬂ h7a
Pagina 66 de 72

MGz



Precaucién: Asegurese de que el tope de profundidad se ha aflojado completamente antes de
retirarlo del electrodo. Si el tope de profundidad no se ha aflojado completamente antes de
retirarlo, puede dafar el electrodo, provocar una estimulacion inadecuada y hacer necesaria una
cirugia de revision.

Cbémo utilizar la herramienta de tunelizacion

craneal

1. Retire la punta afilada del protector de plastico.

2. Acople la punta afilada a la varilla de tunelizacién.

3. Haga una incision por encima y por debajo de la oreja.

4. Realice la tunelizacion entre la incision craneal y la incision creada por encima y por debajo de
la oreja.

5. Cuando la tunelizacién se haya completado, retire con cuidado la punta afilada y la varilla de
tunelizacion, y deje el tubo de tunelizacion en su lugar.

6. Con ayuda del tubo de tunelizacidn, pase el extremo del electrodo hasta la ubicacién deseada.

7. Retire con cuidado el tubo de tunelizacion y deje el electrodo en su lugar.

Enchufe del conector SenSight

Antes de abrir el envase, compruebe el nimero de modelo y la fecha de caducidad.

Uso del tapdn del conector con un neuroestimulador

Precaucién: Bloquee siempre las tomas sin utilizar del neuroestimulador mediante el tapén del
conector. Una toma abierta puede provocar la estimulacién de la bolsa y permitir la entrada de
tejido. Las tomas en las que haya entrado tejido pueden resultar inadecuadas en el futuro.

1. Si solo utiliza 1 extension, inserte un tapon del conector en la toma del neuroestimulador sin
utilizar. Sujete el mango del tapdén del conector e insértelo completamente en la toma hasta que el
mango llegue al bloque de conexién del neuroestimulador.

2. Apriete el tornillo de fijacion del tapdn del conector. Inserte la llave dinamométrica (incluida con
el neuroestimulador) completamente en el botén de silicona. Gire la llave dinamométrica hacia la
derecha hasta que haga clic al menos una vez. Si desea informacién completa sobre la
implantacién del neuroestimulador, consulte el manual de implantacion del neuroestimulador
correspondiente.

Uso del tapdn del conector con una extensién

Precaucion: Proteja siempre cualquier extension que no vaya a utilizarse con un tapon conector.
Si no se utiliza un tapon conector para proteger la extensién, puede ¢ Jusar estimulacion

intermitente o pérdida de estimulacion, o la extension puede quedar inservible y hacer necesaria
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1. Inserte el tapon del conector en la extension sin utilizar. Sujete el mango del tapon del conector
e insértelo completamente hasta que el mango llegue al extremo distal del conector de la
extension.

2. Con ayuda de una llave dinamomeétrica (incluida con la extension), apriete el tornillo de fijacién
del tapdn del conector.

Precauciéon: No apriete el tornillo de fijacion sin estabilizar el extremo con tornillos de la
extensién. Si no se estabiliza el bloque de conexién con tornillo de fijacién, se puede romper o
dafiar la extension, provocar una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacion, y hacer
necesaria una sustitucion o revision mediante una intervencién quirdrgica.

Precaucidn: Asegurese de que la llave dinamométrica se sitla perpendicular respecto al eje del
tornillo de fijacion, y apriete el tornillo hasta que oiga un clic al menos una vez. Si no se mantiene
la llave dinamométrica perpendicular mientras se aprietan los tornillos, puede que los tornillos de
fijaciébn no queden suficientemente apretados o que queden demasiado flojos, y hacer necesaria
una sustitucion o revision mediante una intervencion quirurgica.

3. Para retirar el tapdn del conector de la extension, deje al descubierto el tapdn del conector.

4. Afloje el tornillo de fijacion para que el tapon del conector se pueda retirar.

Precaucion: No retire el tapdn del conector de la extension hasta que el tornillo de fijacion

se haya aflojado. Si retira el tapdn del conector antes de aflojar el tornillo de fijacién, puede dafiar
la extensién y hacer necesaria su sustitucion o revision mediante intervencién quirdrgica.

5. Retire el tapon del conector y déjelo a un lado para su eliminacién. Consulte el manual de
informacién para los facultativos que realizan la prescripcién para obtener informacion sobre cémo
eliminar los componentes.

Si desea informacion completa sobre la implantacion de la extensién, consulte el manual de

implantacién de extensiones correspondiente.

Kit de cable para prueba de electrodo SenSight

Cuando se realiza una estimulacion de prueba monopolar, es necesario emplear el cable
monopolar.

Para realizar una estimulacion de prueba monopolar, conecte el cable monopolar antes de
comenzar la "Conectar el cable para prueba de extension a la extension".

El cable monopolar no es necesario cuando se realiza una estimulacion de prueba bipolar. La
estimulacion de prueba bipolar se puede realizar con o sin el cable monopolar conettado.

Conexion del cable monopolar (solo para estimulacion de prueba monopolar;

1. Presione ambos extremos del accionador para dejar al descubierto el minigang j‘del cable
monopolar (Figura 36). At A al’a )
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Figura 36. Accionar el minigancho del cable monopolar.
(1) Presionar el accionador

(2) Minigancho accionado

2. Conecte el extremo con el minigancho del cable monopolar al cierre del conector distal del

cable para prueba de extensioén (Figura 37).
Nota: El cable monopolar debe permanecer conectado al cable para prueba de extensién durante

todo el proceso de evaluacion de prueba monopolar.

Figura 37. Conectar el minigancho al conector distal del cable para prueba de extension.

3. Presione la parte inferior de la pinza de cocodrilo para accionarla y conéctela a un elemento de

referencia, como un instrumento quirdrgico que esté conectado al paciente (Figura 38).
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Figura 38. Presionar la pinza de cocodrilo para accionar el cable monopolar.

Conectar el cable para prueba de extensién a la extension
1. Fije el cable para prueba de extensién al pafio quirargico o a otro objeto estable.

2. Presione los lados del conector distal para accionarlo y abrirlo (Figura 39).

Figura 39. Presionar los lados del conector distal.

Precaucion: Accione siempre el conector distal antes de conectar el cable para prueba de
extension a la extension. Si intenta conectar el cable para prueba de extensién antes de abrir el

conector distal, puede provocar dafios en la extension, y dar lugar a una estimulacion intermitente

0 una pérdida de estimulacion que haga necesaria una sustitucién o revision mediante u

intervencion quirdrgica.
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3. Deslice el conector distal abierto sobre el extremo proximal de la extension.

4. Alinee las dos flechas azules de la ranura del conector distal con la punta proximal de la
extensién para confirmar que el cable para prueba de extension esta completamente conectado a
la extensién (Figura 40).

Nota: También puede sentir como la punta proximal de la extensién entra en contacto con la

parte inferior del conector distal, lo que confirma que el cable para prueba de extensién esta

completamente conectado.

=
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Figura 40. Alinear las flechas azules de la ranura del conector distal con la punta proximal de la

extension.

5. Suelte los lados del conector distal para que se produzca un contacto eléctrico entre la
extensién y el cable para prueba de extension.

Nota: Reduzca al minimo el movimiento del cable para prueba de extensién y la conexién de la
extensién durante la estimulacién de prueba.

Asegurese de que la conexién esta estabilizada, colocandola, por ejemplo, sobre una superficie

estable.

Realizacion de la estimulacion de pruebay desconexién del cable para prueba de/extension
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1. Asegurese de que la amplitud del neuroestimulador externo esta a cero antes de realizar la
estimulacion de prueba.

Consulte las instrucciones de uso en el manual del neuroestimulador externo.

2. Introduzca el extremo con el conector negro del cable para prueba de extension en el
neuroestimulador externo.

3. Realice una estimulacién de prueba para confirmar que la conexion entre el electrodo y la
extension es correcta.

4. Utilice el programador del médico para realizar la estimulacion de prueba con el
neuroestimulador externo.

Consulte la guia de programacion correspondiente si desea obtener instrucciones e informacién
sobre como medir impedancias.

5. Cuando haya completado la estimulacién de prueba, apague el neuroestimulador externo.
Precaucion: No tire del cable para prueba de extensién antes de desconectarlo. Accione siempre
el conector distal antes de desconectar el cable para prueba de extensién. Si tira del cable para
prueba de extension antes de desconectarlo, puede provocar dafios en la extension, y dar lugar a
una estimulacion intermitente o una pérdida de estimulacion que haga necesaria una sustituciéon o
revision mediante una intervencion quirdrgica.

6. Presione los lados del conector distal para accionarlo y desconectarlo de la extension.

7. Desconecte el cable para prueba de extensién del neuroestimulador externo.

Comprobacion adicional de la estimulacion de prueba

1. Si es necesario, conecte de nuevo el conector distal al electrodo para volver a comprobar los
efectos de la estimulacion.

Nota: Antes de volver a conectar el cable para prueba de electrodo, asegurese de que la amplitud
del neuroestimulador externo esta a cero.

2. Cuando haya completado la estimulacién de prueba, apague el neuroestimulador externo.

3. Desconecte con cuidado el cable para prueba de electrodo del electrodo.

4. Desconecte el cable para prueba de electrodo del neuroestimulador externo.
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