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Fabricado por

1. Medtronic, INC 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN, USA, 55432,
Estados Unidos de América.

2. Medtronic Neurosurgery 4620 North Beach Street, Fort Worth, TX, USA,
76137, Estados Unidos de America.

3. Covidien ZONA FRANCA DE SAN ISIDRO Carretera San Isidro, Km 17 -,
Santo Domingo DOMINICAN REPUBLIC. (cdédigos: 42955MR, 42965MR,
46955MR, 46956 MR, 46957MR, 46965MR, 46966MR, 46967MR).

Importado por

Medtronic Latin America Inc.

Domicilio legal: Posta 4789, 1° piso, Oficina “B”, Ciudad Auténoma de buenos Aires,
Argentina.

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Valvulas y derivaciones StrataMR i

Medtronic

Implantables

Modelo: segun corresponda
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wwwmedtroniccom/manuals CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO O CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE
USO ELECTRONICAS

@ NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO Y CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

STERILEIEO] ¢ reRiLIZADO MEDIANTE OXIDO DE ETILENO

P

CONDICIONAL PARA RM

O

M PRODUCTO SANITARIO

® NO REUTILIZAR

NO VOLVER A ESTERILIZAR
M APIROGENO

‘ FABRICANTE

Direccién Técnica: Farm. Andrea Rodriguez. Farmacéutica M.N. 14045

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1842-498
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Fabricado por

1. Medtronic, INC 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN, USA, 55432,
Estados Unidos de América.

2. Medtronic Neurosurgery 4620 North Beach Street, Fort Worth, TX, USA,
76137, Estados Unidos de America.

3. NPA de México S. de R.L. de C.V. Sor Juana Ines de la Cruz # 20150
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Herramienta de ajuste
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| F-2026-56068649-APN-INPM#ANMAT

e, Péagina 4 de 36



Medtronic

@ NO USAR SI EL ENVASE ESTA DANADO Y CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

NO ESTERIL

CONDICIONAL PARA RM

>

d FABRICANTE
I

Direccién Técnica: Farm. Andrea Rodriguez. Farmacéutica M.N. 14045

NO DESECHAR ESTE PRODUCTO COMO RESIDUO URBANO SIN CLASIFICAR

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1842-498

| F-2026-56068649-APN-INPMZANMAT

Pégina 5 de 36



DISPOSICION 64/2025
APENDICE IV

INSTRUCCIONES DE USO

| F-2026-56068649-APN-INPM#ANMAT

Pégina 6 de 36



Medtronic

APENDICE IV - INSTRUCCIONES DE USO

Valvulas y derivaciones Strata MR I

Medtronic

Implantables
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Herramienta de ajuste
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DESCRIPCION

Implantables

Las valvulas ajustables StrataMR™ |l son dispositivos implantables de un solo uso que
proporcionan un método no invasivo para responder a las necesidades cambiantes del
paciente en el manejo de la hidrocefalia. El disefio de la valvula permite al médico leer y
ajustar la presion/nivel de rendimiento de la valvula mediante los instrumentos de ajuste
StrataMR™, que constan de 4 instrumentos: el instrumento localizador, el instrumento

indicador, el instrumento de ajuste y el instrumento de guiado.

Las valvulas StrataMR™ [l estan disefiadas para mantener el ajuste del nivel de rendimiento
durante la exposicion para la obtencion de imagenes por resonancia magnética (IRM)
cuando se exploran de acuerdo con las condiciones para resonancias magnéticas (RM) del

etiquetado.

Las valvulas StrataMR™ |I, de tamano pequefio (figura 1) y normal (figura 2), proporcionan
la gama completa de niveles de rendimiento: 0,5; 1,0; 1,5; 2,0 y 2,5. Las caracteristicas de

rendimiento de la valvula se muestran en las figuras 3, 4, 52 y 5b. Las valvulas se prueban
una por una para garantizar que cumplen las caracteristicas de rendimiento especificadas
en su etiqueta. El nivel de rendimiento ajustado actualmente puede verse usando el
instrumento indicador o mediante rayos X (para ver los ajustes correspondientes, consulte la

figura 6).

(1) Small StrataMR™ [l Valve

(3) Radiopaque Flow Director Indicator

(4) Distal Occluder

(2) Reservior

(5) Delta™ Chamber

(6) Adjustable Valve Mechanism
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(1) Regular StrataMR™ |l Valve

(4) Radiopaque Flow Director Indicator

(3) Reservior (5) Distal Occluder

(2) Proximal

Occluder (6) Delta™ Chamber

(7) Adjustable Valve Mechanism
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(1) Outlet
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La cupula esta disefiada para permitir la perforacion mediante una aguja no cortante de

calibre 25 o menor. La valvula StrataMR™ |l se puede irrigar en direccién distal o proximal
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mediante presion percutanea con el dedo. Para facilitar la irrigacién selectiva, en la valvula
StrataMR™ |l de tamafo normal existen oclusores en la posicion proximal y distal con

respecto al depdsito central, y en el modelo pequeno, solo en la posicién distal.

INDICACIONES

Implantables

Las valvulas y derivaciones StrataMR™ |l se han disefiado para proporcionar un flujo
constante de liquido cefalorraquideo (LCR) desde los ventriculos del cerebro a la auricula
derecha del corazén o a la cavidad peritoneal. El disefio permite al médico ajustar la
presion/nivel de rendimiento de la valvula de manera no invasiva antes y después de la
implantacién mediante instrumentos de ajuste magnéticos sin necesidad de confirmacion

radiogréfica.
CONTRAINDICACIONES

Implantables

La derivacion de LCR hacia la cavidad peritoneal u otras zonas del cuerpo no debera
efectuarse si existen infecciones en alguna de las zonas donde se vayan a implantar los
diversos componentes del sistema de derivacion. Esto incluye infecciones del cuero
cabelludo y otras zonas de la piel por las que pasara el sistema de derivacion, las meninges
y los ventriculos cerebrales, el peritoneo y los 6érganos intraperitoneales y retroperitoneales,
la pleura y el torrente sanguineo. La derivacion de LCR esta contraindicada si hay alguna
infeccion presente en cualquier parte del cuerpo. Asimismo, la derivacion a la auricula esta
contraindicada en pacientes con cardiopatia congénita u otras anomalias cardiopulmonares

graves.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Implantables

¢ Se ha demostrado mediante pruebas que el mecanismo de la valvula es resistente a
cambios no deseados en el ajuste del nivel de rendimiento en IRM de 3 teslas. No
obstante, se debe verificar el ajuste del nivel de rendimiento de la valvula después
de un procedimiento de obtencion de imagenes por resonancia magnética (IRM). Un
cambio del ajuste del nivel de rendimiento es poco probable en circunstancias
normales; no obstante, no deben colocarse dispositivos de los que se sepa que
contienen imanes muy cerca de la ubicacién de implantacion de la valvula, ya que
pueden afectar al ajuste del nivel de rendimiento de la valvula StrataMR™ II. Todos
los imanes tienen un efecto sobre la valvula que disminuye exponencialmente
cuanto mas alejados se encuentran de la valvula. Los niveles ambientales comunes
de radiacién electromagnética (radiofrecuencia) generados por Bluetooth™*,
ordenadores, escaneres de seguridad, detectores de metales, hornos de
microondas, teléfonos moviles, lineas de alta tension y transformadores no deberian
afectar a los ajustes del nivel de rendimiento. Bluetooth™* es una marca comercial
registrada de Bluetooth™* SIG, Inc.

o Los arcos de deteccién de seguridad en tiendas y aeropuertos, asi como los
bastones de seguridad de mano, no tienen la suficiente intensidad magnética como
para cambiar la configuracién de la valvula ajustable. Los sistemas de obtencion de
imagenes de cuerpo completo utilizados en aeropuertos funcionan con rayos X y no
interfieren con el ajuste de la valvula.

e Un ajuste de nivel de rendimiento incorrecto puede provocar un drenaje excesivo o
insuficiente de LCR que puede provocar complicaciones al paciente.

¢ Una valvula implantada podria interferir con una IRM de diagnéstico si la zona en
cuestion esta cerca de la ubicacion de la valvula.

e Se recomienda la confirmacién radiografica del ajuste de presion como método
alternativo para determinar el ajuste del nivel de rendimiento de la valvula
StrataMR™ |I. Los riesgos asociados a la obtencién de imagenes radiograficas
incluyen la exposicibn a bajos niveles de radiacion, lesiones provocadas por
radiacion en la piel y los tejidos subyacentes o la posibilidad de desarrollar un cancer
provocado por la radiacién. Se debe tener cuidado de utilizar la menor cantidad de

exposicion a la radiacion necesaria para producir la imagen.

IF-2026-56068649-APN-INPM#ZANMAT
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Al fijar los catéteres a los conectores, las circunligaduras se deben sujetar bien, pero
sin apretarlas demasiado, para evitar que corten el tubo de silicona con el tiempo.
Mientras manipula el catéter ventricular en la entrada de la valvula, asegurese de
que el extremo distal no se pierda dentro del tejido cerebral para evitar
complicaciones.

El ajuste del nivel de rendimiento y el funcionamiento de la valvula se deben
comprobar si esta sufre un impacto mecanico de importancia.

La implantacion de la valvula bajo un tejido con un grosor superior a 1 cm puede
interferir con la lectura y ajuste posteriores del nivel de rendimiento de la valvula.
Debera elegirse el producto y tamafo adecuados para las necesidades concretas
del paciente en funcidn de las pruebas de diagnéstico y la experiencia del médico.
De lo contrario, pueden producirse complicaciones al paciente.

Use los instrumentos de ajuste StrataMR™ para cambiar el nivel de rendimiento de
la valvula StrataMR™ II. En el prospecto de los instrumentos de ajuste StrataMR™
encontrara informacidon sobre instrucciones, advertencias, precauciones y
complicaciones. El uso de otros instrumentos de ajuste puede producir lecturas
inexactas, impedir el ajuste de la valvula StrataMR™ |l o causar dafos en la valvula.
Las caracteristicas de rendimiento de este dispositivo pueden verse afectadas si se
utiliza con componentes o dispositivos de otros fabricantes.

Las pruebas demuestran que la aplicacién de una columna de agua de hasta 100 cm
de presién positiva o 50 cm de presion negativa al sistema de derivacién no interfiere
en el rendimiento.

No se ha verificado el uso de componentes o dispositivos de otros fabricantes en
conjuncion con este dispositivo.

El drenaje excesivo de LCR puede predisponer a la formacién de hematomas o
hidromas subdurales o al colapso de las paredes ventriculares laterales, lo que
ocasionara la obstruccién del catéter ventricular.

Se pueden producir obstrucciones de la derivacion en cualquiera de los
componentes del sistema de derivacion. El sistema puede ocluirse internamente
debido a la presencia de fragmentos de tejido, coagulos de sangre, agregados de
células tumorales, colonizacion bacteriana u otros detritos. Los catéteres que entran
en contacto con estructuras internas del cuerpo se pueden retorcer o bloquear en la
punta. Los catéteres ocluidos pueden producir un drenaje insuficiente.

La desconexion de la derivacién también se puede producir como consecuencia del
crecimiento del lactante o nifio, o por actividades fisicas que provoquen la

desconexion de sus componentes o el desplazamiento del catéter distal del punto de
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drenaje previsto. La desconexion puede causar complicaciones. Los componentes
de la derivacion desconectados pueden migrar.

El mal funcionamiento o la obstruccién de la derivacién pueden provocar signos y
sintomas de aumento de la presién intracraneal si no se compensa la hidrocefalia.
En los lactantes, los sintomas mas comunes son mayor tension de la fontanela
anterior, congestion de las venas del cuero cabelludo, apatia, somnolencia e
irritabilidad, vomitos y rigidez de la nuca. En los nifos de mayor edad y en los
adultos, los sintomas mas comunes son cefaleas, vémitos, vision borrosa, rigidez de
la nuca, deterioro del nivel de conciencia y diversos hallazgos neuroldgicos
anomalos.

Los pacientes con sistemas de derivacion de LCR deben mantenerse bajo estrecha
observacion en el postoperatorio por si muestran signos o sintomas que sugieran un
funcionamiento incorrecto de la derivacion. Los hallazgos clinicos pueden indicar
infeccién de la derivacién u otras complicaciones, tales como fugas de LCR debido a
una puncion de la duramadre, obstruccion de la derivacion o drenaje insuficiente o
excesivo de LCR.

Los sistemas de derivacion pueden fallar debido a un mal funcionamiento mecanico
(por ejemplo, conexion incorrecta del sistema), lo que puede conducir a un drenaje
excesivo o insuficiente.

El uso incorrecto del instrumental al manipular o implantar productos de derivacién
puede provocar cortes, hendiduras o aplastamientos en los componentes. Tales
dafios pueden provocar la pérdida de integridad de la derivacion y requerir una
revision quirurgica prematura del sistema de derivacion.

Se debe tener cuidado para asegurarse de que no entren particulas u otros
contaminantes (como el latex) en los componentes de la derivacion durante las
pruebas o la manipulacién anteriores a la implantacion. La introduccién de
contaminantes puede provocar un funcionamiento incorrecto del sistema de
derivacion, reacciones a cuerpos extrafos o reacciones alérgicas. Las particulas que
entran en el sistema de derivacion pueden ocluir la derivacion o mantener abiertos

los mecanismos reguladores de presion y flujo, lo que provoca un drenaje excesivo.

| F-2026-56068649-APN-INPM#ANMAT
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MEDIDAS PREVENTIVAS

Implantables

e No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este producto. Si lo vuelve a utilizar,
procesar o esterilizar, puede poner en peligro la integridad estructural del dispositivo
0 crear un riesgo de contaminacién del dispositivo que podria derivar en lesion,
enfermedad o muerte del paciente. Medtronic Neurosurgery no se responsabiliza del
funcionamiento de ningun producto que se haya vuelto a esterilizar.

* No lo utilice si el envase se ha abierto con anterioridad o esta dafiado. Inspeccione
visualmente todos los sistemas de barrera estéril, etiquetados como estériles,
inmediatamente antes del uso. No utilice el dispositivo si es evidente que se ha

puesto en peligro la integridad del sistema de barrera estéril.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Implantables

e Las complicaciones asociadas a los procedimientos de derivacion ventriculo
peritoneal de LCR pueden parecerse a las que se experimentan en cualquier
intervencion quirurgica practicada bajo anestesia local o general, incluidas las
reacciones a los medicamentos y anestésicos, desequilibrios electroliticos y pérdida
excesiva de sangre, especialmente en los lactantes.

e En procedimientos de derivacion de LCR, la complicacion mas habitual es la
obstruccién del sistema de derivacién. Puede producirse una obstruccién por
fragmentos de tejido cerebral, coagulos sanguineos o agregados de células
tumorales en cualquier componente del sistema y provocar un drenaje insuficiente
del LCR. Ademas, se pueden producir obstrucciones debido a la separacién de los
componentes del sistema o a la torsion o el enrollamiento del catéter. Esto puede
provocar una predisposicion a la migracion del catéter ventricular hacia el interior del
ventriculo lateral y del catéter distal hacia el peritoneo u otra estructura donde se
implante el catéter. También puede producirse una obstruccion debido a un drenaje
excesivo de LCR; una reduccién excesiva de la presion del LCR puede hacer que

las paredes ventriculares entren en contacto con los orificios de entrada del catéter.
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e Un drenaje excesivo también puede predisponer al desarrollo de un hematoma o
hidroma subdural. En el lactante, una reduccién excesiva de la presiéon causada por
un drenaje excesivo puede provocar una marcada depresién de la fontanela anterior,
el cabalgamiento de los huesos del craneo y la posible conversién del hidrocéfalo
comunicante en hidrocéfalo obstructivo.

¢ Ademas, pueden producirse otras complicaciones de caracter potencialmente grave.
Se pueden producir infecciones locales y sistémicas debido a organismos que
habitan en la piel, especialmente el Staphylococcus epidermidis. Otros patdgenos
presentes en la circulacion sanguinea pueden también colonizar la derivacion vy, en
la mayoria de los pacientes, hacer necesaria su extraccion. Un control perioperatorio
riguroso del entorno quirdrgico y el uso de antibiéticos segun el criterio del médico
puede evitar la aparicion de infecciones.

o El crecimiento del lactante o del nifio puede provocar que el catéter distal se salga
de la auricula y se desplace a la vena yugular interna, o bien que migre del peritoneo

a planos de tejido donde no se pueda absorber el liquido.

En caso de que haya tenido lugar un incidente grave que guarde relacion con el uso del

producto, comuniquelo de inmediato a Medtronic y a las autoridades competentes.

ALMACENAMIENTO

Implantables

o Guarde los dispositivos en un lugar limpio y seco a una temperatura ambiente
interior normal.
e Deseche estos productos conforme a las politicas hospitalarias, administrativas o

gubernamentales.

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USO

Implantables

Ajuste del nivel de rendimiento antes de la implantacion

El médico debe determinar el ajuste inicial del nivel de rendimiento de cada paciente y
ajustar la valvula en consonancia antes de la implantacién. La valvula StrataMR™ Il se ha
disefado con cinco pocillos de ajuste de la presion separados por paredes elevadas de

resistencia a la IRM. La llave de resistencia a la IRM en la parte inferior del mecanismo de

|F-2026-56068649-APN-INPM#ANMAT
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rotor de la valvula debe colocarse dentro de un pocillo para alcanzar el rendimiento del flujo
de presion deseado. Los ajustes del nivel de rendimiento (NR) de la valvula StrataMR™ |l se
realizan con los instrumentos de ajuste StrataMR™. Consulte las instrucciones de uso de
los instrumentos de ajuste StrataMR™. Los cuatro instrumentos se deben usar como se
describe en las instrucciones de uso de los instrumentos de ajuste StrataMR™, para

garantizar la efectividad del procedimiento de ajuste.

Advertencia: Las valvulas StrataMR™ Il no se pueden volver a esterilizar. Es
imprescindible ajustar el nivel de rendimiento antes de la implantacion, con la valvula

sellada en su envase estéril.

Prueba de permeabilidad

Coloque el conector de entrada de la valvula en solucién salina isotonica filtrada y estéril.
Oprima y suelte varias veces la cupula de la valvula, hasta que salga liquido por el conector
de salida (figura 7). Para evitar el flujo retrégrado, ocluya la entrada de la valvula cuando
oprima la cupula. Si sale liquido por el conector de salida cada vez que oprime la cupula,
quiere decir que la valvula es permeable.

Las pruebas demuestran que la aplicacion de una columna de agua de hasta 100 cm de
presion positiva o 50 cm de presion negativa al sistema de derivacién no interfiere en el

rendimiento.

Precaucion: No intente aspirar liquido a través de la valvula StrataMR™ |l desde el
extremo distal (de salida). Si lo hace, la valvula puede sufrir danos.

Precaucion: Las particulas presentes en las soluciones utilizadas para probar las
valvulas pueden causar un rendimiento inadecuado del producto. Tome medidas para

mantener la esterilidad y evitar la contaminacién con particulas.

Técnica quirargica

Se pueden emplear diversas técnicas quirurgicas para colocar la valvula StrataMR™ |I. La
valvula se implanta con la superficie plana adyacente al pericraneo. El lugar de colocacion
se deja a criterio del cirujano. Para reducir la posibilidad de migracion postoperatoria de la
valvula (por ejemplo, como resultado de la influencia magnética debida al uso de IRM), la
valvula se debe suturar al tejido adyacente haciendo pasar el hilo de sutura a través de las
bridas reforzadas con tela de poliéster.

Se sugiere colocar la valvula StrataMR™ Il en un bolsillo subgaleal holgado, creado

/quirdrgicamente, evitando la compresién por el cuero cabelludo que lo recubra, y no bajo la
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incision del cuero cabelludo. La valvula StrataMR™ Il no debe colocarse debajo de la piel
del cuello, pecho o abdomen.

La colocacion de una valvula StrataMR™ || afectara al rendimiento general de la derivacion
(figura 8). El foramen de Monro y la punta del catéter ventricular son puntos de referencia
del nivel cero establecidos para monitorizar la presion intracraneal. La colocacién de la
valvula por encima de estos puntos de referencia producira un aumento general de la
resistencia al flujo por el sistema de derivacion, con el posible riesgo de un drenaje
insuficiente. La colocacion de la valvula por debajo de estos puntos de referencia producira
una disminucion general de la resistencia al flujo por el sistema de derivacion, con el posible
riesgo de un drenaje excesivo. Estos factores deben tenerse en cuenta a la hora de

determinar la terapia adecuada para el paciente.

Precaucién: La colocacion de la valvula puede tener efectos significativos sobre el

rendimiento de la valvula StrataMR II.

Las propiedades de resistencia de las valvulas StrataMR™ [l que se indican en los graficos
de las caracteristicas de rendimiento en el etiquetado de este producto estan especificadas
en el punto de referencia cero.

Conecte la valvula a los catéteres introduciendo conectores integrales en los catéteres. Los
conectores deben quedar totalmente cubiertos por el tubo del catéter. Sujete los catéteres a
los conectores con circunligaduras.

Todos los catéteres ventriculares de LCR de Medtronic son compatibles con el extremo
proximal de las valvulas StrataMR Il. Para el extremo distal de la valvula, todos los catéteres
cardiacos/peritoneales de LCR y peritoneales de LCR de Medtronic son compatibles con las
valvulas StrataMR™ II. No se recomienda usar el catéter peritoneal de lumen pequefo con
ninguna valvula Medtronic que lleve un mecanismo integrado de camara Delta™, porque
afecta al rendimiento general esperado para la derivacion. No se ha verificado el uso de
componentes o dispositivos de otros fabricantes junto con valvulas de Medtronic.

Antes del cierre, debe comprobarse la permeabilidad del sistema de derivacion mediante la

observacion del flujo.
Perforacion de la cupula de la valvula

La valvula StrataMR™ [l se ha disefiado para permitir la toma de muestras de LCR a través
de la cupula mediante una aguja no cortante de calibre 25 o menor (figura 9).
La aguja debe introducirse formando un angulo de unos 30° a 45° con respecto al cuero

cabelludo o la base de la valvula. Si la valvula se va a perforar varias veces, se recomienda

| F-2026-56068649-APN-INPM#ZANMAT
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introducir la aguja en puntos distintos para evitar varias punciones en un solo punto. El tubo
del catéter, los oclusores y los diafragmas de control del efecto siféon no deben utilizarse
como sitios de inyeccion.

Precaucién: La baja resistencia a los desgarros es una caracteristica de la mayor parte de
los materiales de elastomero de silicona. Se debe tener cuidado al introducir o retirar la

aguja.

Precauciéon: La seccion de control del efecto sifon de este dispositivo no esta
disenada para que la aguja penetre en ella. La perforacion de los diafragmas puede
afectar a las caracteristicas de rendimiento de la valvula y poner en peligro el sistema

de derivacion.

Lavado por irrigacion de la valvula

La valvula StrataMR™ [l se puede lavar por irrigacion tanto en la direccién proximal como en
la distal ejerciendo una presion percutédnea sobre la cupula de la valvula (figura 10). Para un
lavado selectivo de la valvula StrataMR™ |l de tamafio normal, oprima y ocluya mediante
presion percutanea con el dedo la parte de oclusién proximal o la parte de oclusion distal de
la valvula y, a continuacion, oprima la cupula de la valvula. En el caso de la valvula
pequena, se puede lograr un lavado distal por irrigacion oprimiendo el tubo del catéter
ventricular para conseguir la oclusién.

El lavado selectivo por irrigacion harad que el liquido fluya en direccion opuesta al lado
ocluido de la valvula. Si hay resistencia perceptible a la compresion, puede que el catéter

que se esta lavando esté ocluido.

Precaucién: Pueden producirse obstrucciones de la derivacion en cualquiera de los
componentes de un sistema de derivaciéon y deben diagnosticarse con la ayuda de
hallazgos clinicos y pruebas diagnésticas. Puede que las caracteristicas de lavado
por irrigacion de la valvula no sean adecuadas para diagnosticar la oclusion de los

catéteres.

Ajuste del nivel de rendimiento después de la implantacion

Los ajustes de la presién/nivel de rendimiento de la vélvula StrataMR™ || se realizan con los
instrumentos de ajuste StrataMR™. Consulte, en las instrucciones de uso que acompafan a
los instrumentos de ajuste StrataMR™, informacion sobre los ajustes del nivel de
rendimiento después de la implantacion. Puede que sea necesario intentar leer o modificar

el ajuste de la valvula mas de una vez.
i
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Precaucién: La determinacién del ajuste de la valvula puede verse dificultada por la
presencia de hinchazén excesiva o vendajes. Espere hasta que se reduzca la hinchazén o
confirme mediante rayos X. Ademas, el grosor del cuero cabelludo puede dificultar la
determinacion del ajuste de la valvula. Si este es el caso, confirme el ajuste de la valvula

mediante rayos X.
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Herramienta de Ajuste

/TN

i)

I
(1) Adjustment ool [N

Los instrumentos de ajuste StrataMR™ incluyen los siguientes instrumentos suministrados

en un estuche no estéril y reutilizable:

Instrumento de ajuste (figura 1a)
Instrumento indicador (figura 1b)
Instrumento localizador (figura 1c)

Instrumento de guiado (figura 1d)

Se necesitan los cuatro instrumentos para establecer o cambiar el ajuste de presién/nivel de
rendimiento de la familia de valvulas StrataMR™ de Medtronic.
Los instrumentos de ajuste StrataMR™ permiten establecer y confirmar el ajuste de la

valvula de forma no invasiva.
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n (1) Correct Rotor Orientation H (1) Incorrect Rotor Orientation

(2) MRI (3) MRI (4) Well (2) MRI (3) MRI (4) Well
Resistance Resistance Resistance Resistance
Key Wall Key Wall

— (2) Valve /.
Reservoir — (2) Valve
Reservoir

— (3) Magnetic
Valve ° - (3) Magnetic
Mechanism Valve
| (4) Delta Mechanism
Chamber @ — (4) Delta
Chamber

IF-2026-56068649-APN-INPM#ZANMAT
Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 18 de 31

Pégina 23 de 36



Medtronic

(1) Center the
Alignment
Zone here

(1) Correct Example

(2) Good alignment and centering of
Locator Tool and valve mechanism

(1) Incorrect Example #1

(2) Poor alignment, but good centering
of Locator Tool and valve mechanism
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(1) Incorrect Example #2 (1) Incorrect Example #3
[2] Good alignment, but poor centering of {2] Good alignment, but poor centering of
Locator Tool and valve mechanism Locator Tool and valve mechanism
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m (1) StrataMR™ Il Family X-ray of Incorrect Magnet Positions
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INDICACIONES

En la poblacién de pacientes prevista se incluyen pacientes adultos y pediatrico.
Los instrumentos de ajuste StrataMR™ permiten establecer y confirmar el ajuste de la
valvula de forma no invasiva.Los instrumentos de ajuste StrataMR™ son compatibles con la

familia de valvulas StrataMR™.

CONTRAINDICACIONES
N/A

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los instrumentos de ajuste StrataMR™ estan concebidos para ser utilizados uUnicamente
por personal cualificado; asegurese de que los usuarios tengan los conocimientos
adecuados para evitar que se utilice incorrectamente.Se recomienda que el cirujano, junto
con el personal correspondiente, revise la técnica de ajuste de StrataMR™ con un
representante de Medtronic.

No utilice los componentes de los instrumentos de ajuste StrataMR™ (instrumento
localizador, instrumento indicador, instrumento de ajuste e instrumento de guiado)
para leer o ajustar cualquier valvula que no sea StrataMR™.Los componentes no

funcionaran correctamente.
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El instrumento de ajuste contiene potentes imanes.Debe tenerse cuidado al utilizar el
instrumento cerca de implantes médicos sensibles a campos magnéticos (por ejemplo,
marcapasos y estimuladores del nervio vago), equipos electronicos y dispositivos de
almacenamiento de datos, como disquetes de ordenador o tarjetas de crédito.

NO introduzca los instrumentos de ajuste ni el estuche en una unidad de IRM, ya que estos
imanes pueden constituir un peligro potencial para la seguridad del paciente o del usuario.
Las sustancias ferromagnéticas pueden afectar a la capacidad del instrumento de ajuste
para cambiar y confirmar el nivel de rendimiento ajustado.

En el prospecto de la valvula encontrara informacién sobre instrucciones, advertencias,
precauciones y complicaciones.

No queme ni incinere los instrumentos de ajuste ni el estuche, ya que se pueden generar
vapores téxicos.

No utilice el instrumento de ajuste en una atmésfera explosiva, ya que la aceleracion

descontrolada del instrumento puede generar una chispa.

No intente abrir los conjuntos magnéticos del instrumento de ajuste, ya que el usuario
puede sufrir lesiones o puede romperse el dispositivo.
Asegurese de que el instrumento localizador esté centrado correctamente sobre el
mecanismo magnético de la valvula y alineado con él.Si no se coloca correctamente el
instrumento localizador, puede producirse una lectura incorrecta del ajuste del nivel de
rendimiento, lo cual podria causar un drenaje insuficiente o excesivo de LCR y ocasionar
complicaciones al paciente.
Mantenga la alineacion del instrumento de ajuste con el ajuste actual de la valvula cuando
la distancia entre el instrumento y la valvula sea inferior a 15 cm.Asegurese de que se sigan
los pasos indicados en el tema “Uso del instrumento indicador y del instrumento de ajuste”.
Use siempre el instrumento indicador para confirmar el ajuste del nivel de rendimiento
deseado después de usar el instrumento de ajuste.
La familia de valvulas StrataMR™ se ha disefiado con cinco pocillos separados por paredes
elevadas.El mecanismo de la valvula debe colocarse dentro de los pocillos para alcanzar el
rendimiento del flujo de presion previsto; de lo contrario, es posible que se produzca un
drenaje insuficiente y se ocasionen complicaciones al paciente.
Se recomienda que el nivel de rendimiento inicial de la familia de valvulas StrataMR™
implantadas no se modifique en mas de un nivel de rendimiento cada 24 horas.Durante este
periodo posterior al ajuste, debe monitorizarse atentamente el estado clinico del paciente.
;Después de modificar el ajuste de nivel de rendimiento (NR), los pacientes deben

/
/1 permanecer bajo estrecha observacion por si muestran signos y sintomas que pudieran

N _-" '_.H;l"" L
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sugerir un funcionamiento defectuoso de la derivacién, como un drenaje insuficiente de
LCR.

La determinacién del ajuste de la valvula puede verse dificultada por la presencia de
hinchazén excesiva o vendajes.Espere hasta que se reduzca la hinchazén o confirme
mediante imagenes radiograficas.Ademas, el grosor del cuero cabelludo y de la capa de
tejido que la recubre puede dificultar la determinacion del ajuste de la valvula.Si este es el
caso, confirme el ajuste de la valvula mediante imagenes radiograficas.

Un ajuste incorrecto de NR puede provocar un drenaje insuficiente o excesivo de LCR, lo
gue puede ocasionar complicaciones al paciente.

Se recomienda la confirmacion radiografica del ajuste de presibn como un método
alternativo para determinar el ajuste de NR de la familia de valvulas StrataMR ™ .Los riesgos
asociados a la obtencion de imagenes radiograficas incluyen la exposicion a bajos niveles
de radiacion, lesiones provocadas por radiacion en la piel y los tejidos subyacentes o la
posibilidad de desarrollar un cancer provocado por la radiacién.Se debe tener cuidado de
utilizar la menor cantidad de exposicion a la radiacion necesaria para producir la imagen.
Los cuatro instrumentos se deben utilizar como se describe en las instrucciones de uso para
garantizar la eficacia del procedimiento de ajuste y para reducir el riesgo de complicaciones.
Los riesgos residuales relacionados con la derivacion de LCR y el tratamiento de la
hidrocefalia y afecciones neurolégicas similares incluyen anomalias del ventriculo,
sensibilidades/reacciones biologicas, dehiscencia de la herida, déficit/disfuncidon
neuroldgica, reduccién/aumento de la presién intracraneal, hematoma e higroma subdural,
diseminacion de células cancerosas (en pacientes con cancer preexistente), arritmia/parada
cardiaca, fuga de liquido cefalorraquideo/derivacion, obstruccién/oclusion,
epilepsia/convulsiones, infecciéon, migracion a un o6rgano o tejido imprevisto, drenaje
excesivo, drenaje insuficiente, revisidon/sustitucion, lesion medular, neumotorax,
hemorragia/pérdida de sangre/hematoma, exposicion a sustancias quimicas/radiacion,
desequilibrio electrolitico, peritonitis/perforacion intestinal, dafio tisular, derrame pleural,
embolia pulmonar, lesién por aplastamiento, desfiguracion, anulacién/reprogramacion de la
intervencion quirurgica, dafios por tamario incorrecto de la valvula, retraso en el tratamiento,
complicaciones quirurgicas, accidente cerebrovascular hemorragico, fragmentos del
dispositivo en el paciente, disminucion de la respuesta terapéutica, hernia abdominal y

muerte.
ALMACENAMIENTO

I?ara evitar que se produzcan lesiones o dafios, debe guardarse el instrumento de ajuste en

,-"?I estuche con apantallamiento magnético antes e inmediatamente después de su uso. El
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instrumento de ajuste puede precipitarse de una forma fuerte y descontrolada hacia otros
imanes o materiales ferrosos. No abra mas de un estuche de instrumento a la vez. La
fuerza del potente iman puede causar danos a objetos y lesiones al paciente o usuario.

Deseche estos productos conforme a las politicas hospitalarias, administrativas o

gubernamentales.

Verificacion previo al uso

Antes de usar, verificar:

- Integridad fisica: sin grietas, deformaciones o danos.

- Lectura estable del Indicator Tool y magnet acoplado (segun IFU).

- Alineacién correcta del Locator Tool y ajuste suave del Adjustment Tool.

- Funcionamiento del Guider Tool asegurando distancias correctas.

Limpieza

Las herramientas de ajuste StrataMR (cédigo 45909SMR) son dispositivos reutilizables y
no estériles. La limpieza esta permitida siempre que se realice mediante métodos suaves
que no afecten la integridad fisica, las propiedades magnéticas ni el desempefio funcional

del dispositivo.

Procedimiento de limpieza autorizado

» Utilizar unicamente agua tibia. No emplear agua caliente, ya que podria afectar los
componentes internos o los imanes.

* Preparar una solucién de detergente suave en baja concentracion (aproximadamente 5 %
de jabdn neutro y 95 % de agua).

* Realizar la limpieza de forma manual utilizando un pafo suave y no abrasivo.

* Enjuagar cuidadosamente con agua para eliminar cualquier residuo de detergente.

» Secar completamente con un pano limpio y sin pelusa, asegurando que no permanezca
humedad en cavidades, uniones o superficies.

* No utilizar solventes, alcoholes, desinfectantes agresivos ni métodos de limpieza

ultrasoénica.

- Restricciones y advertencias

* No requiere esterilizacion previa al uso.

* No debe someterse a autoclave, calor seco, radiacion ni a ningin método de esterilizacion
quimica.

* No se recomienda la inmersién prolongada en liquidos.
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* No utilizar cepillos metalicos ni materiales que puedan causar abrasion o desprendimiento
de particulas.

» Verificar que la herramienta esté completamente seca antes de su almacenamiento.

Descarte

Debe retirarse de uso si:

- Se observa dafo estructural.

- La herramienta no logra acoplarse correctamente con la valvula.

- El indicador no estabiliza lectura.

INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USO
uarde siempre los instrumentos en las cavidades moldeadas del estuche de
almacenamiento suministrado para evitar danos.
Los instrumentos de ajuste son reutilizables y no se suministran estériles.Para evitar que se
produzcan dafos en los instrumentos, NO los esterilice.Utilice pafios quirdrgicos para
proteger el entorno estéril y al paciente si utiliza instrumentos StrataMR™ en un campo
esteril.
Ajuste del nivel de rendimiento
El procedimiento siguiente implica:

e La confirmacion del nivel de rendimiento mediante el instrumento localizador y el

instrumento indicador.
o El ajuste mediante el instrumento localizador, el instrumento de ajuste y el

instrumento de guiado.

El médico debe determinar el ajuste inicial adecuado del nivel de rendimiento de cada

paciente y ajustar la valvula en consonancia antes de la implantacion.

Colocacion del instrumento localizador antes de la implantacion

Precaucion: Las véalvulas NO se pueden volver a esterilizar. Es imprescindible ajustar el
nivel de rendimiento antes de la implantacion, con la valvula sellada en su envase estéril.
1. Coloque el envase estéril de manera que la bandeja translucida y la valvula queden
orientadas hacia arriba.
Advertencia: No lea ni ajuste la valvula sobre una superficie metalica, como una mesa

de Mayo. Si lo hace, se puede obtener un ajuste del nivel de rendimiento erréneo.
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2. Coloque el instrumento localizador encima de la valvula dentro del envase estéril, de
manera que la flecha roja de direccion del flujo quede alineada y centrada con la
direccion del flujo de LCR a través de la valvula, tal y como indica el marcador
radiopaco de la valvula. Compruebe que el marcador de la zona de alineacion del
instrumento localizador esté centrado sobre el mecanismo de la valvula, no sobre la

cupula del depésito (figura 4).

Colocacion del instrumento localizador después de la implantacion

Advertencia: El instrumento indicador puede producir lecturas falsas del ajuste del nivel de

rendimiento si no esta alineado con la direccion del flujo de LCR y centrado sobre el

mecanismo magnético de la valvula.

Advertencia: Asegurese de que el instrumento localizador esté centrado correctamente en el

mecanismo magnético de la valvula y alineado con él. Si no se coloca correctamente el

instrumento localizador, puede producirse una lectura incorrecta del ajuste del nivel de

rendimiento, lo cual podria causar un drenaje insuficiente o excesivo de LCR y ocasionar

complicaciones al paciente. Consulte las instrucciones siguientes y el tema “Uso del

instrumento indicador y del instrumento de ajuste”.

Advertencia: Se recomienda que el nivel de rendimiento inicial de la valvula implantada no

se modifique en mas de un nivel de rendimiento cada 24 horas. Durante este periodo

posterior al ajuste, debe monitorizarse atentamente el estado clinico del paciente.

1. El paciente debe estar en posicidon erguida o supina. Coloque al paciente de forma que
se pueda acceder comodamente a la valvula.

Nota: Coloque al paciente alejado de objetos metalicos grandes.

2. Palpe el lugar de implantacién de la valvula para determinar la ubicacion de la valvula y

su deposito. EI mecanismo magnético de la valvula esta situado junto al depdsito de la

valvula y de forma consecutiva en la direccién del flujo (figuras 5a y 5b).

3. Coloque el instrumento localizador encima de la valvula, de manera que la flecha roja de

direccion del flujo quede alineada con la direccion del flujo de LCR a través de la valvula y

centrada sobre el mecanismo magnético de la valvula (figuras 6a y 6b).

4. Compruebe que la zona de alineacion (las dos lineas azules paralelas) del instrumento

localizador esté centrada sobre el mecanismo de la valvula (de plastico duro), no sobre la

cupula del depésito de la valvula (figura 7).

Nota: La figura 8 muestra un ejemplo correcto de alineacién y centrado del instrumento

localizador y del mecanismo de la valvula. Las figuras 9-11

muestran ejemplos incorrectos de alineacién o de centrado del instrumento localizador y del

mecanismo de la valvula.
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Uso del instrumento indicador, instrumento de ajuste e instrumento de guiado
Advertencia: El instrumento indicador puede producir lecturas falsas del ajuste del nivel de
rendimiento si no estd alineado con la direccion del flujo de LCR y centrado sobre el
mecanismo magnético de la valvula.

Advertencia: La familia de valvulas StrataMR™ se ha disefiado con cinco pocillos separados
por paredes elevadas. La llave de resistencia a IRM del mecanismo de la valvula debe
colocarse dentro de los pocillos para alcanzar el rendimiento del flujo de presion previsto; de
lo contrario, es posible que se produzca un drenaje insuficiente y se ocasionen
complicaciones al paciente (figuras 2 y 3).

Cuando la llave de resistencia a IRM se coloca sobre una pared de resistencia a IRM,
puede producirse una resistencia al flujo de aproximadamente el doble del nivel del ajuste
mas alto de la valvula, provocando un drenaje insuficiente del liquido cefalorraquideo (LCR).
Esta circunstancia puede producir las siguientes consecuencias adversas en la salud:
cefaleas, nauseas, vomitos y letargo. Si no se trata, el drenaje insuficiente puede llevar al
comay ala muerte.

Al comprobar el ajuste del nivel de rendimiento de la valvula, asegurese de que el
instrumento de ajuste esté, como minimo, a 76 cm de la valvula para evitar que influya en
las lecturas.

Nota: Mantenga la alineaciéon del instrumento localizador durante todo el proceso de
ajuste.

1. El instrumento indicador esta adaptado al instrumento localizador para que solo se
pueda colocar en una unica posicion correcta (figura 12). Manteniendo el
instrumento localizador en su sitio, coloque el instrumento indicador dentro del
instrumento localizador mientras alinea las flechas rojas de direccion del flujo sobre
los instrumentos. No fuerce los instrumentos para que encajen. El puntero del
instrumento indicador apuntara ahora hacia el ajuste del nivel de rendimiento actual
de la valvula. Las bandas azules indican el rango de tolerancia del nivel de
rendimiento.

Nota: La valvula se ha disefiado con 5 ajustes distintos y sin ajustes intermedios. Si la
lectura no es el ajuste esperado de la valvula, consulte el tema “Tabla 1: Resolucién de
problemas”.

2. Retire con cuidado el instrumento indicador.

3. Compruebe si el instrumento localizador esté alineado con la direccion del flujo de LCR y
centrado sobre el mecanismo magnético de la valvula (figuras 4y 7).

4. Coloque el instrumento de ajuste 15 cm por encima del instrumento localizador. Alinee la
marca triangular del instrumento de ajuste con el ajuste del nivel de rendimiento actual

}(‘figura 13).
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Baje verticalmente el instrumento de ajuste hacia dentro del instrumento localizador hasta
que quede a nivel.

5. Mantenga el instrumento localizador en su sitio y gire el instrumento de ajuste hasta que
la marca triangular apunte hacia el ajuste del nivel de rendimiento deseado (figura 14). Un
tope mecanico en el instrumento de ajuste impide la rotacion directa entre el nivel de
rendimiento 2,5 y el nivel de rendimiento 0,5.

Nota: La valvula se ha disefiado con 5 ajustes distintos y sin ajustes intermedios. Sin
embargo, es posible colocar la llave de resistencia a IRM sobre una pared de resistencia a
IRM.

6. Para retirar el instrumento de ajuste, tire de él hacia arriba verticalmente mientras
mantiene el instrumento localizador en su sitio, encima de la valvula (figura 15).

Precaucién: Mantenga la alineacién del instrumento de ajuste con el ajuste de la valvula
cuando la distancia entre el instrumento y la valvula sea inferior a 15 cm. De lo contrario,
podria producirse un cambio accidental en el ajuste del nivel de rendimiento.

7. Coloque el instrumento de ajuste encima del instrumento de guiado colocado en el pocillo
izquierdo del estuche (figura 16).

8. Gire el instrumento de ajuste en sentido antihorario en el hueco de la espuma y levantelo.
Ahora el instrumento de guiado quedara acoplado al instrumento de ajuste (figura 17).
Alinee la flecha del instrumento de ajuste con el ajuste del nivel de rendimiento que
pretende utilizar (figura 18).

10. Con el instrumento de guiado acoplado, introduzca el instrumento de ajuste dentro del
instrumento localizador hasta que quede asentado por completo (figura 19).

11. Gire el instrumento de ajuste en sentido horario hasta oir dos clics y, a continuacién, en
sentido antihorario hasta que oiga dos clics, devolviendo asi el instrumento de ajuste a su
posicion original (figuras 20 y 21).

Nota: Este paso garantiza que la llave de resistencia a IRM no quede colocada sobre la
pared de resistencia a IRM.

Nota: El instrumento de guiado permite un barrido entre los niveles de rendimiento de 2,5 a
0,5, a diferencia del instrumento de ajuste solo, que tiene un tope mecanico.

12. Devuelva el instrumento de guiado, todavia acoplado al instrumento de ajuste, al pocillo
izquierdo del estuche, alineando el asa con el hueco de la espuma (figura 22). Gire el
instrumento de ajuste en sentido horario hasta que el instrumento de guiado se bloquee y
pueda retirar el instrumento de ajuste (figura 23).

13. Coloque inmediatamente el instrumento de ajuste en el pocillo derecho del estuche,

evitando los componentes metalicos del estuche, como las bisagras y el cierre.
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14. Verifique que el mecanismo sélido de la valvula esté situado entre las dos lineas azules
continuas deseadas en la base del instrumento localizador, no encima del depésito de la
valvula. Vea las figuras 4 y 7.

15. Alineando las flechas rojas, coloque el instrumento indicador dentro del instrumento
localizador. El puntero del instrumento indicador apuntara ahora hacia el ajuste del nivel de
rendimiento de la valvula. Las bandas azules indican el rango de tolerancia del nivel de
rendimiento. Si el instrumento indicador apunta hacia una banda blanca, es posible que no
se haya alcanzado el ajuste del nivel de rendimiento deseado.

Nota: Puede que sea necesario intentar leer o modificar el ajuste de la valvula mas de una
vez. Repita todos los pasos si la lectura o el ajuste no tienen el resultado previsto. Consulte
también el tema “Tabla 1: Resolucion de problemas”.

16. Anote el ajuste del nivel de rendimiento en la tarjeta del paciente incluida en el envase

del producto.
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