Medtronic
FICHA TECNICA

EXTENSION PERCUTANEA INTERSTIM I
PARA NEUROMODULACION SACRA

3560022

Especificaciones técnicas para extension percutanea.

INTERSTIM 1™
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1. Informacién general

Producto (Segun Registro Sanitario)
Nombre comercial

Marcas
Fabricante legal

Numero de registro Sanitario
Fecha de expiracidn del Registro sanitario

Clasificacion del riesgo

Presentacion comercial

Condiciones de almacenamiento

Método de esterilizacion
Referencia / Modelo

Extension percutanea Interstim SureScan MRI
Extension percutanea SureScan MRI para Interstim
Il

Interstim

Medtronic, Inc. USA

INVIMA 2021DM-0023537
09 de mayo de 2031

Clasellll

Caja Por Unidad. El envase contiene los siguientes
elementos:

= Extension percutanea

= Puntadilatadora

= Puntaportadora

Temperatura de almacenamiento—No expongalos
accesorios a temperaturas de almacenamiento
superiores a 57°C o inferiores a -34°C

Oxido de etileno. No re-esterilizar
Extension Percutanea para Interstim I / 3560022

2. Especificaciones

Longitud

Conector distal (Extremo del cable)
Diametro del cable conductor
Diametro de entrada del cable
Material del cable conductor
Aislamiento de cables conductores

Conector Proximal (extremo del
Neuroestimulador externo)

Materiales y sustancias a las que puede estar
expuesto el paciente

Conector de cable de extension percutaneoy
alivio de tension

100 cm (39 pulgadas)
Cuadripolar
0,15 mm (0,006 pulg.)
2,5mm (0,065 pulg.)
Acero inoxidable 316L
Fluoropolimero (capa interior), uretano (capa
exterior)
®» |nterfaz de Neuroestimulador externo
personalizado, 4 conductores activos

Goma de silicona

Tornillo de fijacion Titanio
Bloque de tornillos de fijacién Acero inoxidable 316L
Cordodn Uretano
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1. Indicaciones de uso

El modelo 3560022 (Figura 1) se utiliza como extensién percutanea para la evaluacién avanzada del
sistema de Neuromodulacién Sacra. El modelo 3560022 se utiliza con el cable modelo 978B1. Cada
extension tiene un conector en su extremo distal que se conecta a un cable de neuroestimulacion
Medtronic y un conector en su extremo proximal que se conecta a un Neuroestimulador externo
(ENS).
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Figura 1. Modelo 3560022 Extension Percutdnea.

(1) Extremo del conector (se conecta al ENS) (3 Tornillo de fijacién
(2) Extremo del cable (se conecta al electrodo) (@) Contactos

1. Descripcion del producto

El sistema de extensidn percutanea esta compuesto de un cable con 2 extremos y dos puntas que
conectan al tunelizador.

1. Instrucciones de uso

Una vez se crea un tunel desde el futuro sitio de la bolsa del Neuroestimulador hasta el sitio de salida de
la extensidn percutanea utilizando la herramienta de tunelizacion con la punta del dilatador, la punta se
reemplaza con la punta del portador y la extensién percutanea se inserta en la punta del portador. La
punta del portador se usa para tirar de la extension percutanea hacia atras a través del tunel desde el
sitio de salida de la extensidén percutanea hasta el sitio de la bolsa, donde se retira de la punta del
portador y se conecta al electrodo.

1. Conecte la punta de dilatacién de metal a la herramienta de tunelizacién (Figura 2).
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Figure 2. Coloque la punta dilatadora

2. Doble la herramienta de tunelizacion segun sea necesario para adaptarse al contorno del paciente.
3. Cree un sitio de salida de extension percutanea contralateral al futuro sitio de la bolsa del
Neuroestimulador.

4. Tunel a nivel subcutaneo, desde el sitio de la bolsa hasta el sitio de salida de extensién percutanea.
Nota: No es deseable la construccion de tuneles profundos.

5. Conla puntade la herramienta de tunelizacion emergiendo del sitio de salida de extension
percutanea, retire la punta de dilatacion y coloque la punta del portador (Figura 3).
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Figure 3. Coloque la punta del portador.

6. Inserte el extremo del conector del cable de la extension percutanea en la punta del portador de la
herramienta de tunelizacion.

7. Retraiga la herramienta de tunelizacion para tirar del extremo del conector del cable de la extension
percutanea desde el sitio de salida de la extension percutanea hasta el sitio de la bolsa (Figura 4). Retire
la extension percutanea de la punta del portador y conecte al electrodo y en el otro extremo al ENS.
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Figura 4. Retraiga la herramienta de tunelizacion para tirar del extremo del conector del cable de la extensién percuténea desde el sitio de salida de la extensién
percutdnea hasta el sitio de la bolsa.
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@ Connector ENS

(@ El extremo del conector del cable de la extensién percuténea se (@ sitio del bolsillo
inserta en la punta del portador @ Tunelizador

() sitio de salida de extension percutanea

Figure 5. Extremo del conector del cable de la extension percutdnea en el sitio de la bolsa.

Conexion del cable y la extensién percutanea

1. Limpie cualquier tejido o liquido corporal restante de los contactos del cable y el extremo del
conector del cable de la extensidn percutanea.

2. Inserte el extremo expuesto del cable completamente en el enchufe del extremo del conector del
cable de la extensién percutanea (Figura 6).

Nota: asegurese de que el cable esté completamente insertado para alinear los contactos. Si el cable
no se puede insertar con un esfuerzo suave, use la llave dinamométrica para retraer el tornillo de
fijacion media vuelta en sentido antihorario; sin embargo, no gire el tornillo de fijacién mas de 1 vuelta
total para evitar que se retire de la extensién percutanea.
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Figure 6. Inserte el cable completamente en el extremo del conector del cable de la extension percutdnea.

3. Apriete el tornillo de fijacidn girandolo en el sentido de las agujas del reloj con la llave dinamométrica
proporcionada hasta que haga clic (Figura 7).
Nota: Seleccione una longitud de cable que sea lo suficientemente larga para permitir la conexion
directa a un Neuroestimulador sin crear tension en el cable.

Precaucion: Evite apretar el tornillo de fijacion a menos que el cable esté completamente insertado en
la extension percutanea. Los cables son azules en los extremos proximales para
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ayudar a determinar cuando estan completamente asentados. Apretar el tornillo de fijacion antes de
que el cable esté completamente insertado puede danar el cable, lo que podria resultar en pasos
quirurgicos adicionales.

Figure 7. Apriete el tornillo de fijacion.

4. Coloque el cable y la extension para evitar dobleces o dobleces pronunciados.

Nota: Puede ser necesaria la observacion fluoroscoépica.

Conexion de la extension percutanea al ENS

1. Empuje el extremo del conector de la extension percutanea en el Neuroestimulador externo (Figura
8).

Advertencia: conecte la extensién percutanea al Neuroestimulador externo fuera del campo estéril
para evitar que la exposicion del paciente a un producto no estéril. Exposicion a un producto no estéril
puede aumentar el riesgo de infeccién.

2. Verifique la integridad del sistema y asegurese de que la salida (amplitud) del Neuroestimulador
externo esté apagada.

1. Advertenciasy Precauciones

Examine detenidamente el envase de envio y la bolsa estéril que contiene los accesorios. Si el envase
esta danado, el precinto estéril esta roto o la fecha de caducidad ha expirado, no utilice los accesorios;
deséchelos y utilice un nuevo equipo o introductor de electrodos. Estos equipos se han esterilizado con
oxido de etileno; sin embargo, el conjunto de la placa de toma de tierra y el cable para estimulacion de
prueba no se suministran estériles. El cable de paciente ha sido esterilizado con 6xido de etileno. Estos
equipos no estan disenados para ser Re esterilizados o sometidos a esterilizacion en autoclave.
Componentes = La utilizacion de este equipo de accesorios con componentes no fabricados por
Medtronic puede causar danos en los componentes de Medtronic, una estimulacién insuficiente o un
aumento de los riesgos para el paciente.

Reutilizacion — Los accesorios de este equipo estan disefiados “para un solo uso”: no los reutilice.
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