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1. GLOSARIO

En este manual se utilizan los siguientes términos

conmutador de lamina

Mecanismo que funciona como un puente de
conexion. Cuando el iman lo cierra, la sefial
(estimulacion) normal no puede pasar; el
generador de impulsos se desactiva
temporalmente.

crisis
Convulsion; ataque epiléptico; un sintoma de
las personas que sufren epilepsia.

Cyberonics®

La empresa que fabrica el sistema
VNS Therapy®.

derivacion
Derivacion de VNS Therapy; pequeiio cable
que conecta el generador de impulsos de
VNS Therapy con el nervio vago.

efectos adversos
Complicaciones y efectos secundarios.

electrodos

Componente de la derivacion de VNS Therapy
que se conecta con el nervio vago.

epilepsia
Trastorno caracterizado por crisis.
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estimulacion

Sefial eléctrica que se envia desde el generador
de impulsos al cerebro.

estimulacion del nervio vago

Sefial eléctrica enviada desde el generador de
impulsos al nervio vago.

estimular

Enviar una sefial eléctrica; con VNS Therapy,
el generador de impulsos envia una sefial
eléctrica a través de la derivacion al nervio
vago, que transporta la sefial al cerebro.

estudios clinicos

Pruebas de eficacia y seguridad de una terapia
en humanos.

generador de impulsos

Dispositivo de VNS Therapy implantado en el
pecho del paciente; contiene la bateria y
proporciona estimulacion al nervio vago a
través de la derivacion de VNS Therapy.

IRM

Imagen de resonancia magnética.

nervio vago
Nervio que se extiende desde el cerebro hasta
los drganos principales del torso (es decir,
corazdn, pulmones y estomago) a través del
cuello.
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postictal
Periodo de recuperacion después de una crisis.

RM
Resonancia magnética.

RM condicional
Elemento que se ha demostrado que no acarrea
riesgos conocidos en un entorno RM
especificado con las condiciones de uso
indicadas.

RM no segura

Elemento que presenta peligro en todos los
entornos de IRM.

sistema VNS Therapy
Todos los componentes que forman
VNS Therapy: generador de impulsos,
derivacion, sonda de programacion, ordenador
de programacion, software de programacion e
imanes.

sonda de programacién
Instrumento del sistema VNS Therapy
utilizado para realizar comprobaciones o
cambios en el dispositivo VNS Therapy y sus
ajustes.

terapia antiepiléptica
Cualquier farmaco, procedimiento o
dispositivo que facilita el control de las crisis.
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terapia complementaria

Adicional, suplementaria; VNS es una terapia
complementaria que se combina con otros
tratamientos antiepilépticos.

VNS Therapy®

Tratamiento recibido mediante la estimulacion
del nervio vago.
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2. INTRODUCCION AL SISTEMA
VNS THERAPY®

Muchas personas padecen epilepsia. Con el
transcurso del tiempo, los médicos y cientificos han
aprendido mucho acerca de los ataques epilépticos.
Han elaborado farmacos y otros tratamientos. A
pesar de estos esfuerzos, algunas personas contintian
padeciendo crisis. Sumédico le ha propuesto el
sistema VNS Therapy para reducir la frecuencia y
duracion de las crisis, ya que los medicamentos no
las han podido controlar adecuadamente o han
provocado efectos secundarios perniciosos.

El sistema VNS Therapy envia un ligero impulso
eléctrico a un nervio que va hacia el cerebro. Este
nervio es el llamado nervio vago. El tratamiento

consiste en una terapia de estimulacion del nervio

vago (VNS Therapy®).

Con el generador AspireSR™ (modelo 106),
VNS Therapy también ofrece un modo de
estimulacion automatica que proporciona
estimulacion al desencadenarse una crisis. Esto
permite detener la crisis, reducir su gravedad o
mejorar el tiempo de recuperacion tras la crisis.
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3. EL SISTEMA VNS THERAPY

3.1. Componentes del sistema
VNS Therapy

El sistema VNS Therapy contiene diversos
componentes, tanto implantables como no
implantables, (consulte la Figura 1 y la Figura 2).

3.1.1. Piezas implantables
m  Generador de impulsos de VNS Therapy

m  Derivacion de VNS Therapy

Figural. Componentes implantables del sistema
VNS Therapy

Nervio vago

Derivacién de VNS Therapy

Derivacion de
VNS Therapy

Generador de impulsos de VNS Therapy (todos los modelos)
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3.1.2. Componentes no implantables
m  Ordenador de VNS Therapy

m  Software de VNS Therapy
m  Sonda de programacion de VNS Therapy

m  Imanes de Cyberonics

Figura 2. Componentes no implantables del sistema
VNS Therapy

Ordenador de programacion

programacion

3.1.3. Generador de impulsos

El componente principal es el generador de
impulsos, también llamado estimulador. Similar a
los marcapasos, utilizados desde 1958 para controlar
problemas del corazdn, el generador de impulsos se
controla con un ordenador y funciona con una
bateria. Envia sefiales al cerebro mediante los
electrodos de la derivacion a través del nervio vago
izquierdo. Estas sefiales ayudan a reducir el grado y
la duracién de las crisis.
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3.1.4. Ubicacion del generador de
impulsos y la derivacion

El generador de impulsos se implanta debajo de la
piel, en la parte superior del pecho. La derivacion
conecta el generador de impulsos con el nervio
vago. Se empalma quirargicamente al nervio vago
en la parte izquierda del cuello. El cirujano implanta
el generador de impulsos y la derivacion en una
operacion que suele durar entre 1 y 2 horas.
Posteriormente, el médico ajusta el generador de
impulsos para que proporcione una estimulacion
periddica las 24 horas del dia (por ejemplo,

30 segundos activado y 5 minutos desactivado).
Ademas, en el modelo 106, el médico también
puede habilitar una funciéon de estimulacion
automatica para responder a las crisis. En la
consulta, el médico puede leer y modificar los
ajustes de estimulacion con el ordenador, el software
de programacion y la sonda de programacion.

3.1.5. Iman de Cyberonics

Cyberonics proporciona un iman para que usted
mismo active o desactive la estimulacion segin sea
necesario. La estimulacion del iméan (a demanda) es
adicional a la estimulacion normal y a la
estimulacion automatica (modelo 106).

3.1.6.  Ajustes de la estimulacion

El generador de impulsos dispone de diversos
ajustes para la estimulacion normal y con el iman.
En el modelo 106, también hay varios ajustes
relacionados con la estimulacion automatica.

El médico decidira los ajustes adecuados.
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Nota:

Consulte

“Agota-
miento de la bateria
(desgaste)” en la
pagina 55.

Nota:

Consulte

“;Como se
usan los imanes de
Cyberonics?” en la
pagina 43.
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Asimismo, el médico puede cambiar la estimulacion
periddica en cualquier momento mediante la sonda
de programacion, el software de programacion y el
ordenador de programacion. Casi siempre, el
proceso de modificar los ajustes del sistema

VNS Therapy dura unos minutos, no es doloroso y
puede realizarse en la misma consulta del doctor.
3.1.7. Vida util del generador de
impulsos

La bateria del generador de impulsos puede durar
entre 1 y 16 afios.

Su vida util depende de los siguientes factores:
m  Modelo del generador de impulsos
m  Ajustes escogidos por el médico

m  Interaccién en el tiempo entre la derivacion y el
nervio vago

Cuando se agota la bateria, el generador de impulsos

debe sustituirse para poder seguir recibiendo el

tratamiento de VNS Therapy. Esto requiere un

procedimiento quirurgico adicional. La operacion

conlleva anestesia y generalmente tarda menos de

una hora en realizarse.

3.1.8. Inicio o parada de la

estimulacion

Mediante un iméan de Cyberonics, se puede iniciar o
parar la estimulacion en cualquier momento.
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4. CONSEJOS PARA EL
PACIENTE

Estos consejos proporcionan informacion
importante acerca del sistema VNS Therapy.
Resultaran mas practicos tras haber leido
completamente el manual.

El simbolo A indica que la informacion que lo
acompafla es importante.

Una vez que se le haya implantado el sistema

VNS Therapy, tenga en cuenta esta informacion

importante:

m Compruebe diariamente la bateria del
generador de impulsos; para ello, inicie una
estimulacion mediante el iman de Cyberonics.

m  No se le debe implantar el sistema
VNS Therapy si tiene ya seccionado el nervio
vago izquierdo.

m  NO PUEDE recibir ninguna diatermia de onda
corta, microondas o ultrasonido terapéutico en
ninguna parte de su cuerpo si tiene implantado
un sistema VNS Therapy.

m  Utilice el iman de Cyberonics para detener
la estimulacion si esta se hace dolorosa o
irregular.
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“Preguntas
frecuentes” en la
pagina 58.

Nota:
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“Comproba-
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del generador de
impulsos” en la
pagina 48.

Nota:

Consulte

“;Como se
usan los imanes de
Cyberonics?” en la
pagina 43.



Nota:
Consulte
“Complica-
ciones del disposi-
tivo” en la
pagina 53 y “Efec-
tos secundarios” en
la pagina 27.
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Péngase en contacto con su médico
inmediatamente si se produce alguna de las
siguientes situaciones:

*

*

Sufre una ronquera constante.

La estimulacion resulta dolorosa o
irregular.

La estimulacion le produce opresion,
problemas para respirar, problemas para
tragar o cambios en su frecuencia
cardiaca.

Usted o cualquier otra persona percibe
cambios en su nivel de conciencia
(por ejemplo, si esta constantemente
somnoliento).

Cree que el generador de impulsos no
estimula correctamente o que la bateria
del sistema VNS Therapy estd agotada
(la estimulacion se detiene).

Nota alguna caracteristica nueva o inusual
relacionada con la estimulacion.

La sensacion que normalmente percibe
durante la estimulacidn se hace mas
intensa o mas débil.

La frecuencia, intensidad o duracién
(en una combinacion cualquiera) de sus
crisis aumenta.
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Pongase en contacto con su médico antes de
someterse a cualquier prueba médica que
pudiera afectar al sistema VNS Therapy o verse
afectada por el mismo, como las exploraciones
de imagen de resonancia magnética (IRM).

Hay muchos tipos de exploraciones de IRM a Nota:

las que un paciente no puede someterse, pero la CAogi‘él:;n
IRM puede realizarse bajo ciertas condiciones. cias sobre la IRM”
Llame a su médico antes de someterse a una  ©n1apagina 19

exploracion de IRM.

Considere la posibilidad de inscribirse

en un servicio de emergencias como
MedicAlert® Foundation (www.medicalert.org)
para que el hospital y el personal de respuesta a
emergencias disponga de informacion sobre el
sistema VNS Therapy en caso necesario. Si
tiene preguntas sobre MedicAlert Foundation,
hable con su médico.

Pongase en contacto con su médico antes de Nota:

. . Consult
someterse a cualquier otro implante de gi‘;oz
dispositivos médicos. médicos” en la

pagina 23.

En su proxima visita, comunique a su médico
cualquier anomalia percibida en la rutina de la
estimulacion. Su doctor puede decidir reajustar
el dispositivo.

Cyberonics no puede proporcionar asesoramiento
sobre atencion o servicios sanitarios. Si tiene alguna
pregunta sobre la salud, dirijase siempre a su
médico.
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5. ¢QUIEN UTILIZA
VNS THERAPY?

Los médicos prescriben VNS Therapy a pacientes
con determinados tipos de crisis y antecedentes
personales. No es adecuado para todos los que
padecen epilepsia. Su doctor decidira si sus crisis
son del tipo idoneo para ser tratadas mediante

VNS Therapy. Su médico también decidira si usted
esta sujeto a cualquier otra situacion médica que
pueda verse afectada por VNS Therapy.

5.1. Indicaciones de uso

El sistema VNS Therapy esta indicado como terapia
complementaria para la reduccion de la frecuencia
de crisis en pacientes cuyos trastornos epilépticos
estan dominados por crisis parciales (con o sin
generalizacion posterior) o crisis generalizadas que
no responden a la medicacion antiepiléptica.

Si tiene implantado el dispositivo AspireSR

(SR de Seizure Response, respuesta a crisis)
modelo 106, este incluye una funciéon denominada
estimulacion automatica. Esta funcion es para los
pacientes que sufren crisis asociadas con un
aumento de la frecuencia cardiaca. El médico
también puede desactivarla, en cuyo caso el
dispositivo funcionara del mismo modo que los
otros modelos del sistema VNS Therapy.

Cyberonics 26-0007-7407/3 (Spanish) - 13
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5.2. Contraindicaciones
(¢, cuando no se debe
utilizar VNS Therapy?)

m  Elsistema VNS Therapy no se debe utilizar
(esta contraindicado) en personas cuyo nervio
vago izquierdo haya sido seccionado para tratar
otro trastorno (vagotomia del nervio izquierdo).

m  Informe a toda persona que le trate que usted
NO PUEDE recibir diatermia de onda corta,
diatermia con microondas o diatermia con
ultrasonidos terapéuticos (a partir de ahora
denominada “diatermia” de forma general) en
ninguna zona de su cuerpo, pues tiene
implantado un sistema VNS Therapy
(también llamado “estimulador del nervio
vago” o “estimulacién del nervio vago”).
Esta contraindicacion no incluye los
ultrasonidos de diagnéstico.

La diatermia es un tratamiento que favorece la
curacion o alivia el dolor. Se proporciona
mediante equipos médicos especiales
(equipos de diatermia) en la consulta del
médico, del dentista u otros centros sanitarios.

La energia que genera la terapia diatérmica
puede calentar el sistema VNS Therapy.

El calentamiento del sistema VNS Therapy
resultante de la diatermia puede provocar dafios
temporales o permanentes en tejidos, nervios o
el sistema vascular. Este dafio puede causar
dolor o molestias, pérdida de la funcién de las
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cuerdas vocales e incluso la muerte si se
producen dafios en los vasos sanguineos.

La diatermia también puede dafiar
componentes del sistema VNS Therapy. Este
dafio puede provocar la pérdida de la terapia
proporcionada por el sistema VNS Therapy.
Es posible que se requiera cirugia para extraer
o sustituir algiin componente del dispositivo
implantado.

Durante el tratamiento con diatermia, pueden
producirse lesiones o dafios tanto si el sistema
VNS Therapy esta encendido como si esta
apagado.

Si padece arritmias cardiacas, la funcion de
estimulacion automatica del modelo 106 no es
adecuada en su caso. Esto incluye afecciones o
tratamientos cardiacos que no permiten los
cambios necesarios en la frecuencia cardiaca,
como fibrilacién auricular, dependencia de
marcapasos, desfibrilador implantable o
medicamentos para el corazén como los
bloqueadores beta.
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6. ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES

Al igual que ocurre con los demas tipos de
tratamientos para epilepsia, VNS Therapy conlleva
algunos riesgos. Consulte con su médico otros
riesgos no descritos en este manual y que deberia
conocer. Ademas, asegurese de consultar todas las
dudas que le surjan sobre las siguientes
advertencias, precauciones, efectos secundarios y
posibles riesgos.

6.1. Advertencias

Repase con su médico las siguientes advertencias,
asi como otras cuestiones relevantes, como el estado
de epilepsia y la muerte subita e inexplicable en
casos de epilepsia.

m  Evite la estimulacion excesiva del nervio
vago, ya sea por una activacion frecuente con el
iman o por una estimulacion continua de mas
de 4 horas mediante activaciones repetidas con
el iman.

m  Usos no aprobados
No se ha establecido la seguridad ni la eficacia
del sistema VNS Therapy para aquellos usos no
incluidos en las indicaciones de uso aprobadas.
La seguridad y la eficacia de VNS Therapy no
han sido demostradas en aquellos pacientes
que sufren las afecciones siguientes:
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Antecedentes de cirugias cerebrales
terapéuticas o dafios cerebrales previos

Trastornos neurologicos progresivos
distintos de la epilepsia o la depresion

Arritmias cardiacas (latidos irregulares del
corazén) u otras anormalidades cardiacas

Antecedentes de disautonomias

Historial de enfermedades o trastornos
pulmonares, incluidos la dificultad para
respirar y el asma

Antecedentes de ulceras (gastricas,
duodenales u otras)

Antecedentes de sincope vasovagal
(desmayos)

Un unico nervio vago

Otras formas simultaneas de estimulacion
cerebral

Ronquera preexistente

Dificultades para tragar

Es posible que existan dificultades para tragar
con la estimulacién activa y que el aumento de
estas dificultades provoque aspiracion.

Dificultad para respirar
Es posible que exista dificultad para respirar
con el sistema VNS Therapy activado,
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especialmente si padece alguna enfermedad
pulmonar obstructiva crénica o asma.

m  Apnea obstructiva del suefio
El uso del dispositivo VNS Therapy puede
causar apnea obstructiva del suefio o
empeorarla si ya existe (episodios de breves
periodos de parada respiratoria durante el
sueflo).

m  Averia del dispositivo
Una averia del dispositivo puede causar una
estimulacion dolorosa o una estimulacion por
corriente continua. En ambos casos, el nervio
puede resultar lesionado o pueden surgir otros
problemas secundarios.

m  Extraccion del dispositivo
La extraccion del dispositivo requiere un
procedimiento quirurgico adicional. Durante la
extraccion del dispositivo, el cirujano puede
optar por dejar parte de la derivacion. Esto
puede acarrear ciertos riesgos.

m  Manipulacién del dispositivo
No manipule el generador de impulsos ni la
derivacion a través de la piel ya que puede
dafiar o desconectar la derivacion del generador
0, posiblemente, provocar dafios en el
nervio vago.

m  Elsistema VNS Therapy no detiene todas las
crisis. Siga evitando actividades que puedan ser
peligrosas para usted y otras personas, como
conducir o nadar en solitario.
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Nota: Acuda

a sumédico

si presenta
algun signo o
sintoma de apnea
obstructiva del
sueflo o un
empeoramiento de
la misma.

Nota:

Consulte

“Riesgos
médicos” en la
pagina 23.



Nota: Para
obtener
informacion
detallada sobre la
IRM, el médico
debe consultar la
parte IRM con
el sistema
VNS Therapy del

manual del médico.
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6.1.1. Advertencias sobre la IRM

Antes de someterse a imagenes de
resonancia magnética (IRM)

Debe ponerse en contacto con su médico
antes de someterse a una IRM, a fin de
analizar la sesion con el personal que
realizara la IRM. Se puede realizar una IRM
bajo ciertas condiciones. Antes de someterse a
una exploracion de IRM, es necesario extraer la
informacion de diagndstico del sistema VNS y
desactivar la corriente. Una vez terminada la
exploracion se debe activar la corriente

de nuevo.

Condiciones bajo las que no se debe realizar
una IRM

A usted no se le debe realizar una sesion de
IRM en la cabeza, el cuello ni la parte superior
del torso utilizando una bobina corporal de RF
de transmision si tiene implantado el sistema
VNS completo o si le queda una derivacion de
mas de 2 cm después de haber retirado el
sistema VNS. El calentamiento de la derivacion
debido a la bobina corporal de RF de
transmision durante la IRM puede tener como
resultado lesiones graves (por ejemplo,
quemadura del nervio vago y el tejido
circundante). Tampoco debe haber exposicion
del sistema VNS a ninguna bobina de RF local.

Si es necesaria una IRM

Puede precisarse una nueva operacion para
extraer el sistema VNS Therapy si se necesita
una IRM.
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m RM no segura @
El iman del paciente, el ordenador de
programacion y la sonda de programacion de
VNS no son seguros para RM. No introduzca
estos componentes en una sala de RM. El iman,
el ordenador de programacion y la sonda de
programacion pueden convertirse en
proyectiles peligrosos si son atraidos por el
fuerte campo magnético del escaner de IRM.

m  Dolor u otra sensacion durante la
exploracion de IRM
Durante una exploracion de IRM, si siente
dolor, molestias, calentamiento u otras
sensaciones inusuales, notifiqueselo al
operador, para que detenga el procedimiento de
IRM en caso necesario.

m  La IRM puede cambiar los ajustes del
generador de impulsos (por ejemplo, reiniciar
los parametros) o poner en marcha la
estimulacion del modo Iméan (si dicho modo
esta activado). Se ha demostrado que la
estimulacion causa los efectos adversos
descritos en la seccion “Efectos secundarios
comunes” en la pagina 28 de este manual.

m  Consulte a su médico si tiene dudas sobre la
conveniencia de someterse a una exploracion
de IRM.
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6.2. Precauciones

m  Uso durante el embarazo
No se ha establecido la seguridad y la eficacia
del sistema VNS Therapy para su uso durante
el embarazo.

m  La estimulacién puede provocar irritacion
de la laringe. El riesgo de irritacion de laringe
en pacientes fumadores puede ser mayor.

m  Uso durante el ejercicio (solo modelo 106)
El ejercicio o la actividad fisica pueden
desencadenar una estimulacion automatica si la
funcion esta activada, debido a los cambios en
la frecuencia cardiaca detectados por el
dispositivo.

6.3. Peligros ambientales

La proximidad de ciertos tipos de aparatos puede
influir en el funcionamiento del generador de
impulsos. Separese o evite el uso de equipos como
antenas transmisoras.

6.3.1.  Senales de advertencia para
marcapasos

Pregunte a su médico antes de acudir a lugares con

sefiales de advertencia para marcapasos.

6.3.2. Pequenos electrodomésticos

Hornos microondas que funcionen correctamente y
otros aparatos eléctricos de pequefias dimensiones,
como tostadoras, secadores de pelo y maquinillas de
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afeitar, no deberian afectar al generador de
impulsos.

6.3.3. Teléfonos moviles

Los teléfonos moviles pueden afectar a ciertos
desfibriladores o marcapasos implantados, pero las
pruebas realizadas hasta la fecha demuestran que los
moviles no afectan al generador de impulsos.

6.3.4. Dispositivos de transmision

Los sistemas de arranque eléctrico que funcionan
correctamente y las lineas de transmision eléctrica
no deberian afectar al generador de impulsos.
Fuentes con altos niveles de energia, como las
antenas de transmision, pueden interferir con el
dispositivo. Aléjese 1,8 metros (6 pies) como
minimo de cualquier equipo que interfiera con el
dispositivo.

6.3.5. Dispositivos antirrobo,
sistemas de seguridad en
aeropuertos y otros
detectores de metales

Los sistemas antirrobo y detectores de metal no
deberian afectar al generador de impulsos ni verse
afectados por el mismo. No obstante, como
precaucion, camine a través de ellos sin detenerse;
no permanezca en su proximidad y procure no
acercarse mas de 40 cm (16 pulgadas) a dichos
dispositivos.
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6.3.6. Dispositivos con campos
electromagnéticos fuertes

Los dispositivos eléctricos o electromecanicos con
un fuerte campo magnético pulsante o estatico
pueden causar la activacion repentina del generador
de impulsos. Entre estos dispositivos se incluyen
imanes potentes, ordenadores tipo tableta y sus
cubiertas, horquillas para el cabello, vibradores,
desactivadores antirrobo y altavoces. Mantenga este
tipo de objetos a 20 centimetros (8 pulgadas) como
minimo de su pecho.

Si el generador de impulsos se detiene mientras se
encuentra dentro de un campo magnético fuerte,
aléjese de esta fuente para que el dispositivo
recupere su funcionamiento normal.

6.4. Riesgos médicos

Los equipos y procedimientos médicos, asi como la
cirugia que emplea ciertos instrumentos eléctricos,
pueden afectar al funcionamiento del sistema

VNS Therapy y, en ocasiones, dafiar el generador de
impulsos o la derivacion.
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6.4.1. Procedimientos diagndsticos

rutinarios

La mayoria de los procedimientos diagnosticos
rutinarios, como los ultrasonidos y las radiografias
(rayos X), no deberian afectar al funcionamiento
del sistema VNS Therapy.

6.4.2.

Debido a que el generador de impulsos esta
implantado en el pecho, es posible que tenga que
adoptar una posicion especial al someterse a una
mamografia. De lo contrario, el dispositivo puede
aparecer como una sombra en la mamografia. Por lo
tanto, podria dificultar o impedir la deteccion de una
lesion o un bulto en esa zona. Asegurese de que su
médico y el técnico que realiza la mamografia estan
informados de que tiene un dispositivo implantado.

Mamografias

6.4.3.

El tratamiento con radiacion, maquinas de cobalto y
aceleradores lineales puede dariar el generador de
impulsos. Tenga presente que hasta la fecha no se ha
realizado ninguna prueba. Se desconoce el efecto de
la radiacion sobre el dispositivo. Hable con su
médico si piensa someterse a un tratamiento con
radiacion.

Tratamiento con radiacion

6.4.4.

La desfibrilacion cardiaca externa y otros
procedimientos para problemas cardiacos, asi como
la litotricia extracorpdrea por ondas de choque, la
diatermia y la electrocauterizacion, pueden dariar el

Otros procedimientos
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generador de impulsos. Si se ha sometido a alguno
de estos procedimientos sin que su médico lo
supiera, haga que le revise el generador de impulsos.

Aunque el diagndstico por ultrasonidos no deberia
afectar al sistema VNS Therapy, el tratamiento
terapéutico con ultrasonidos puede dariar el
generador de impulsos o lesionar inadvertidamente
al paciente.

6.5. Interferencia con otros
dispositivos

Cuando el generador de impulsos esta produciendo
estimulos o se esta configurando o comprobando,
puede interferir brevemente en los equipos
proximos. En tal caso, manténgase a una distancia
minima de 1,8 metros (6 pies) de estos equipos.

6.5.1.  Radios y audifonos

El generador de impulsos puede interferir en otros
dispositivos que funcionen en una frecuencia entre
30y 100 kHz. Los audifonos y radiotransistores
funcionan en esta banda. En teoria, el generador de
impulsos podria interferir en estos aparatos, aunque
no se han sefialado efectos al respecto. No se han
realizado pruebas detalladas, por lo que se
desconocen los efectos que puedan surgir.

6.5.2. Dispositivos implantados

El generador de impulsos puede afectar al
funcionamiento de otros dispositivos médicos
implantados, como marcapasos y desfibriladores
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implantables. Entre los posibles efectos se incluyen
problemas de deteccion. Esto podria provocar
respuestas inadecuadas del generador de impulsos.

6.5.3. Tarjetas de crédito y discos de
ordenador

Los imanes de Cyberonics son muy potentes.
Pueden dariar televisores, discos de ordenador,
tarjetas de crédito, asi como otros elementos a los
que afecten los campos magnéticos fuertes.
Mantenga el iman a una distancia minima de

25 centimetros (10 pulgadas) de estos objetos. No
lleve ni guarde los imanes en su proximidad.
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7. PARTICIPANT’ES EN
ESTUDIOS CLINICOS

Los estudios acerca de la seguridad y efectividad del
sistema VNS Therapy implicaron a mas de

450 personas (hombres y mujeres). La mayoria de
estas personas sufria crisis de aparicion parcial
incontrolada. Muchas sufrian mas de seis crisis al
mes y todas ellas una crisis al mes como minimo, a
pesar de tomar farmacos antiepilépticos. La edad del
participante tipico del estudio fue de 33 afos
aproximadamente (las edades variaron de 3 a

63 afios). Antes de recibir tratamiento mediante
VNS Therapy, dicho participante habia padecido
epilepsia durante mas de 20 afios.

La mayoria de los participantes consumia dos
farmacos contra las crisis a la vez que recibia
VNS Therapy.

Algunos de ellos han recibido VNS Therapy durante
mas de 10 afios. El sistema VNS Therapy se ha
implantado en mas de 40.000 personas en todo el
mundo. Consulte con su médico si desea saber mas
acerca de estos estudios de investigacion.

7.1. Efectos secundarios

Hay ciertas complicaciones relacionadas con el
sistema VNS Therapy y la estimulacion. Por norma
general, se mitigan al cabo de un tiempo en la
mayoria de los pacientes. Se pueden producir otros
problemas, como dificultad para respirar, si los
ajustes del dispositivo son demasiado altos al
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principio, aumentan con demasiada rapidez o el
dispositivo se activa demasiado pronto tras la
cirugia. En tal caso, su médico puede cambiar los
ajustes del dispositivo.

El sistema VNS Therapy no es un farmaco. No
provoca efectos secundarios toxicos en el sistema
nervioso central propios de los medicamentos.
Ejemplos de tales efectos son la pérdida de
memoria, confusion, somnolencia y dificultad para
concentrarse.

7.1.1. Efectos secundarios comunes

El efecto secundario mas comtn es la afonia o Llame a su
. médico si

ronquera. Otros tres efectos secundarios comunes sufre una

son dolor de garganta, falta de aliento y tos. Por ronquera dolorosa,

regla general, estos problemas ocurren solo durante ~ constante o
la estimulacion (tiempo “ON” del ciclo). En la persistente.
mayoria de los casos, el tiempo “ON” dura unos

30 segundos cada 5 minutos. Casi todos los

pacientes que sufren afonia u otro de los tres

efectos citados, toleran bien estas complicaciones

y las perciben con menos intensidad con el paso

del tiempo.
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A continuacidn, se ofrece una lista parcial, en orden
alfabético, de los efectos secundarios posiblemente
asociados con el sistema VNS Therapy y que han
sido observados durante las pruebas clinicas del
sistema. Es posible que experimente uno o varios de
ellos. Indique a su médico si alguno de estos efectos
le resulta demasiado molesto.

Afonia (alteracion de la voz)
Alteracion del sentido del tacto (hipoestesia)
Aumento de la tos

Dificultades respiratorias, falta de aliento
(disnea)

Dolor
Espasmos en cuello y laringe (laringismo)

Falta de coordinacion en los musculos
voluntarios (ataxia)

Hormigueo en la piel (parestesia)
Incapacidad de dormir (insomnio)
Indigestion (dispepsia)

Infeccion

Inflamacion de la garganta (faringitis)

Movimientos o calambres musculares
asociados, generalmente, a la estimulacion

Nauseas

Voémitos
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Es posible que se produzcan los efectos secundarios

siguientes:

m  Angina, dolor de garganta (irritacion laringea)

m  Aspiracion (liquido en los pulmones)

m  Cambio de peso

m  Cambios en la frecuencia y el ritmo cardiacos

m  (Cicatrizacidn extrafia en el lugar de la incision

m  Coagulacion sanguinea

m  Dailo en los nervios o en los vasos sanguineos
del area quirurgica, incluidas la arteria carétida
y la vena yugular

m  Dificultades para tragar (disfagia)

m  Dolor cervical

m  Dolor de oido

= Dolor dental

m  Dolor en el lugar de la incision

m  Dolor muscular

m  Empeoramiento de las anomalias cardiacas,
incluyendo la frecuencia y el ritmo cardiacos

m  Empeoramiento del asma y la bronquitis

m  Estimulacion dolorosa o irregular

m  Fiebre leve

m Formacion de tejido fibroso, bolsas de liquido
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Hipo
Irritabilidad

Lesion nerviosa

Lesion o paralisis de la cuerda vocal izquierda
(afeccion en la voz)

Mareos
Molestias estomacales

Movimiento o extrusion del dispositivo
(generador de impulsos o derivacion)

Paralisis del hemidiafragma izquierdo
Paralisis del nervio vago

Paralisis facial, paresia

Reaccioén cutanea, tisular

Reaccion por cuerpo extrafio a los implantes,
incluso posible formacion de tumores

Retencion urinaria

Rubor

Sensacion de asfixia

Ulcera duodenal, tilcera gastrica

Zumbido de oidos (actfenos)
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7.1.2. Complicaciones quirurgicas

Las siguientes complicaciones quirtrgicas se
relacionan, en ocasiones, con el sistema
VNS Therapy. Pueden ser a corto o a largo plazo.

Infeccion
Dolor en el lugar de la incision

Reacciones del tejido (respuestas de la piel),
como inflamacion (rojez) e irritacion de la piel
(molestia, picor)

Coagulacion sanguinea

Bolsas de liquido o tejido fibroso alrededor del
dispositivo implantado

Lesion o paralisis (pérdida de movimiento) de
los nervios o musculos adyacentes

Ronquera

Cambios o anomalias en la frecuencia cardiaca
o la funcién del corazén
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La implantacion de la derivacion puede causar
una constriccion del nervio (opresion del
nervio). Péngase en contacto
inmediatamente con su médico si la ronquera
persiste varios dias después de la operacion.
(Es posible que exista otra explicacion para
este sintoma).

Si se somete a una sustitucion del generador
VNS por un dispositivo de mayor tamafio, es
posible que al principio experimente un
aumento de las molestias o de la inflamacion
en el lugar de la intervencion. Avise al médico
si los sintomas experimentados son
preocupantes 0 no mejoran.

7.1.3. Cicatrices quirdrgicas

Las cicatrices resultantes de la cirugia pueden
reducirse. Hable con el cirujano si tiene alguna
preocupacion especifica.
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7.2.

A

Muerte subita e
inexplicable en casos de
epilepsia (MSEP)

Muerte stbita e inexplicable en casos de
epilepsia (MSEP): durante el mes de agosto
de 1996, se registraron 10 muertes subitas e
inexplicables (definitivas, probables y
posibles) entre los 1000 pacientes a quienes se
habia implantado el dispositivo VNS Therapy
y estaban recibiendo tratamiento con el
mismo. En dicho periodo, estos pacientes
habian acumulado un total de 2017
aflos-paciente de exposicion.

Es posible que algunos de estos fallecimientos
estén relacionados con crisis que pasaron
desapercibidas, durante la noche, por ejemplo.
Esta cifra representa una incidencia de

5,0 fallecimientos MSEP definitivos,
probables y posibles por cada

1000 afios-paciente.

En febrero de 2005, se llevo a cabo una
actualizacion con datos pertenecientes a
pacientes estadounidenses. En estos datos se
incluyeron a 31.920 pacientes que habian
recibido la terapia VNS y que habian sido
sometidos a seguimiento, con un total de
81.918 afios-paciente de implantacion. El total
de muertes registradas durante este periodo fue
de 733, lo que indica un indice de mortalidad
de 8,9 fallecimientos por cada 1000 afios-
paciente, tomando en consideracion todas las
causas posibles. De estos 733 fallecimientos,
se determiné que 387 “definitivamente no
fueron MSEP”, 112 “posiblemente fueron
MSEP” y 234 no pudieron ser clasificados
debido a falta de informacion. La combinacion
de estas ultimas dos categorias indica que el
indice de fallecimientos MSEP mas alto
posible es de 4,2 por cada 1000 afios-paciente,
que es apenas menor al observado
previamente.
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Si bien este indice es mayor al esperado en una
poblacion sana (no epiléptica) coincidente en
términos de edad y género, se encuentra dentro

del intervalo de estimaciones correspondiente a
pacientes epilépticos que no estan recibiendo
estimulacion del nervio vago. Dicho intervalo

varia desde 1,3 fallecimientos por MSEP para la
poblacion general de pacientes epilécticos,

hasta 3,5 (en casos definitivos y probables) para
una poblacién recientemente estudiada que ha
participado en un estudio clinico de un medicamento
antiepiléptico, y que es similar a la cohorte del
estudio clinico del sistema VNS Therapy, y hasta 9,3
para pacientes cuya epilepsia es intratable
médicamente y a quienes se recomendd someterse
a cirugia para tratar su afeccion.
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8. VENTAJAS DE
VNS THERAPY

8.1. indice reducido de crisis

A menudo, un tratamiento satisfactorio con

VNS Therapy reduce el indice de ataques epilépticos.
Algunos pacientes han sefialado una gran reduccion,
otros solo una ligera reduccion y otros ninguna
reduccion. En general, los indices de crisis de
pacientes participantes en las pruebas clinicas de
VNS Therapy se redujeron estadisticamente de forma
significativa (matematicamente importante).

8.2. Otros beneficios

Muchos pacientes y médicos han observado otro
tipo de cambios. Para algunos pacientes, el sistema
VNS Therapy ha conducido a:

m  Crisis menos graves o mas breves

m  Mejor recuperacion tras una crisis (periodo
postictal)

m  Sensacion de mejoria general
m  Mejor estado de animo

m Mayor capacidad de atencion, memoria y
razonamiento

m  Menos visitas a urgencias

En algunos pacientes, los médicos han podido
reducir la dosis de los fArmacos antiepilépticos.
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8.3. Mejora gradual

Los beneficios del sistema VNS Therapy no siempre
se aprecian inmediatamente. De hecho, es posible
que la incidencia de crisis mejore lentamente a lo
largo de los 2 primeros afios del tratamiento. Los
resultados a largo plazo obtenidos en los estudios
clinicos sugieren que los efectos del tratamiento con
VNS Therapy son significativos y de larga duracion.

8.4. No cura la epilepsia

Recuerde, que el tratamiento con VNS Therapy no
cura la epilepsia. No resulta eficaz con todo el
mundo.

Los médicos que han probado el sistema

VNS Therapy, citan la “norma del tercio” sobre los
resultados a largo plazo. En los estudios a largo
plazo de VNS Therapy, un tercio de los pacientes
mejora drdsticamente en el control de las crisis, otro
tercio presenta una importante mejoria, mientras que
el tercio restante muestra poca o ninguna mejoria.
En la actualidad, los médicos no pueden predecir
qué pacientes responderan al tratamiento con

VNS Therapy.
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9. IMPLANTACION DEL

DISPOSITIVO

VNS Therapy requiere que un cirujano implante
quirtrgicamente el generador de impulsos y la
derivacion. En las visitas a la consulta, el médico
comprobara los ajustes del dispositivo y, en caso
necesario, los modificara.

9.1.

La operacion dura entre 1 y 2 horas y, normalmente,
requiere anestesia general, aunque en ocasiones
también se utiliza anestesia local. Probablemente
deba pasar la noche en el hospital.

Cirugia (operacion)

El cirujano realiza una pequefia incision en la parte
izquierda del cuello y una segunda incision por
debajo de la clavicula, en el pecho o en la axila.

El cirujano pasa la derivacion por debajo de la piel
entre las dos incisiones. Después, el cirujano
conecta la derivacion al nervio vago izquierdo en el
cuello. A continuacion, el cirujano conecta el otro
extremo de la derivacion al generador de impulsos,
que se coloca posteriormente en un “bolsillo” creado
en el lugar de la incision realizada por debajo de la
clavicula. Por tltimo, el cirujano cierra las
incisiones. Consulte la Figura 1 en la pagina 6.

9.2

El generador de impulsos se suele activar 2 semanas
después de su implante. (El médico programara el
generador de impulsos con los ajustes adecuados a

Seguimiento tras la cirugia
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recomienda

visitar al
médico al menos
una vez cada 6
meses. Su médico
comprobara que
el sistema
VNS Therapy
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manera segura y
eficaz.
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Dirija a su

médico

todas sus
dudas y preguntas
relacionadas con la
salud. Cyberonics
no puede
proporcionar
asesoramiento
sobre atencion o

servicios sanitarios.
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su caso). Durante las visitas posteriores al médico,
este revisara el sistema VNS Therapy. El médico se
asegurara de que funciona correctamente y de que el
tratamiento no le causa ninguna molestia.

Antes de modificar su medicacion, debera continuar
tomando sus medicamentos antiepilépticos
habituales durante al menos 3 meses tras la
operacion. En muchos casos, la medicacion del
paciente no variara.

Se le entregara una tarjeta de implante y registro de
garantia. Contiene informacion sobre el generador
de impulsos y la derivacion.

También recibird una tarjeta de informacion de
emergencia para el paciente. Contiene los numeros
de teléfono a los que se debe llamar en caso de una
emergencia relacionada con el dispositivo.

9.3. Medicamentos
antiepilépticos
(medicamentos para
crisis)

Tras la operacion, debera continuar tomando sus
medicamentos antiepilépticos durante al menos

3 meses. Con el tiempo, su médico puede intentar
cambiar su medicacion. En muchos casos, la
medicacion del paciente no variara. Siga siempre las
indicaciones del médico sobre su medicacion.
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9.4. Modos de programacion

El generador de impulsos puede actuar en dos
modos de estimulacién: Normal e Iman. Hay
disponible un tercer modo (AutoStim o estimulacion
automatica) en caso de que se le haya implantado el
modelo 106. Estos modos son independientes entre
si. Normalmente (pero no siempre), los ajustes de
cada modo son distintos. Su médico escogera y
ajustara el tiempo de ciclo y la cantidad de corriente
de cada modo.

9.4.1. Modo Normal

La estimulacién en modo Normal posee un ciclo
automatico de activacion (ON) y desactivacion
(OFF). Por ejemplo, 30 segundos “ON” y 5 minutos
“OFF”. El generador de impulsos funciona en este
modo la mayor parte del tiempo.
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Nota: Siel

modo Iman

no le fue de
ayuda en el pasado,
es posible que su
médico haya
desactivado este
modo. Si esta
desactivado, no
podra utilizar el
iman para
comenzar la
estimulacion o
comprobar el
estado de la bateria.
Siempre podra
detener una
estimulacion
(apagar el
generador de
impulsos) con el
iman.

Nota:

El modo

AutoStim
puede no funcionar
con todos los
pacientes; por lo
tanto, usted y su
médico pueden
decidir desactivar
esta funcion.
Siempre podra
detener la
estimulacion en los
modos Normal,
AutoStim o Iman
mediante el iméan.
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9.4.2. Modo Iman

El modo Iman produce una tnica estimulacion a
demanda. 4 demanda significa que usted controla
con el iman el momento en que comienza y termina
la estimulacion. Su médico puede ajustar la
estimulacion en el modo Iman para que dure mas
tiempo que en el modo Normal. La corriente puede
ser un poco superior, para que sepa cuando
comienza la estimulacion. El modo Iman sirve para
comenzar un ciclo de estimulacion individual y para
comprobar la bateria.

Si no nota la estimulacion cuando pasa el iman por
el generador de impulsos, pregunte a su médico
acerca de un aumento de la estimulacion con el
iman.
9.4.3. Modo AutoStim (solo
generador de impulsos
modelo 106)

El modo AutoStim es una funcion que detecta el
comienzo de una crisis mediante el control de la
frecuencia cardiaca. La estimulacion es muy similar
a la del modo Iman, pero no requiere el uso de un
iman. El ajuste actual puede ser igual o un poco
superior al del modo Normal.
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10. IMANES DE CYBERONICS _

10.1. {CAmo se manejan los
imanes de Cyberonics?

Tras la operacidn, el médico le haré entrega de dos
imanes. Debe llevar siempre consigo uno de los
imanes, ya sea en un bolsillo, en un bolso, alejado de
las tarjetas de crédito, o en otro lugar adecuado. Si lo
prefiere, puede llevarlo como un reloj o un
buscapersonas (consulte la Figura 3).

Los dos tipos de imanes de Cyberonics incluyen un
iman de alta potencia rodeado de una carcasa de
plastico en forma de reloj de pulsera. Estos imanes
deben almacenarse y utilizarse en un intervalo de
temperaturas de —20 °C (-4 °F) a +55 °C (+131 °F).
Con un uso normal, su vida 1til debe ser de
aproximadamente 3 afios.

El iman de tipo reloj de pulsera se ajusta a la mufleca
con una correa. El iman debe quedar en la parte
interior de la mufieca, de manera que la etiqueta
pueda colocarse sobre el generador de impulsos para
iniciar o detener una estimulacion.

El iman de tipo buscapersonas dispone de un clip
para el cinturén; ambas partes se pueden extraer sin
que se separen. Para utilizar el iman de tipo
buscapersonas, saque el clip y el iman del cinturén.
Coloque la etiqueta contra el generador de impulsos
(consulte la Figura 3).
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En caso de

una crisis:

el iman se
suele utilizar para
intentar detener una
crisis. Si nota un
aura epiléptica o el
inicio de una crisis,
comience la
estimulacion
inmediatamente
pasando el iman
sobre el generador
de impulsos
durante
1-2 segundos.
(Consulte los
detalles en las
secciones
siguientes).

Nunca

coloque ni

guarde los
imanes cerca de
tarjetas de crédito,
televisores,
ordenadores, discos
de ordenador,
hornos microondas,
relojes de pulsera u
otros imanes.
Mantenga los
imanes a una
distancia minima
de 25 centimetros
(10 pulgadas).



Procure

que los

imanes no
caigan al suelo. Si
caen sobre una
superficie dura,
podrian romperse.

Lleve un

iman

consigo en
todo momento.
Muestre a sus
familiares o
cuidadores como
funciona el iman,
en caso de que
detecten que esta
sufriendo una
crisis.
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Figura 3. Imanes de Cyberonics

Iman de Cyberonics
(tipo reloj de pulsera)

Iman de Cyberonics
(tipo buscapersonas)

10.2. ;{Como se usan los
imanes de Cyberonics?

El iman produce distintos resultados en cada
persona. Algunos pacientes afirman que el iman
detiene todas o casi todas las crisis, las hace mds
breves o reduce su intensidad y el tiempo de
recuperacion. En otros pacientes, el iman tiene poco
o ningun efecto. Incluso si el iman le produce un
efecto minimo, lleve siempre uno consigo. Es
posible que tenga que apagar el generador de
impulsos.

Puede utilizar el iman de tres maneras distintas:

1. Para comenzar la estimulacién (si su médico
ha activado el modo Iméan)

m  En caso de que tenga una aura epiléptica
m Al comienzo de una crisis

m  Durante una crisis
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2. Para detener temporalmente la estimulacion
o apagar el generador de impulsos

m  Cuando vaya a cantar o hablar en publico
(si la estimulacion le molesta para ello)

m  Durante las comidas (si tiene problemas
para tragar)

m  Sila estimulacion resulta incomoda o
dolorosa

3. Para comprobar diariamente que la bateria
del generador de impulsos funciona
correctamente (si su médico ha activado el
modo Iman)

10.2.1. Para iniciar la estimulacion

Pase (mueva) cualquiera de los imanes sobre el
generador de impulsos durante 1-2 segundos. La
estimulacion comenzard inmediatamente tras pasar
el iman sobre el generador de impulsos. Si una sola
pasada del iman le plantea dificultades, también
puede utilizar una técnica de barrido de patron
cruzado para activar la estimulacion (consulte la
Figura 4 en la pagina 45).

Hay tres motivos para que el iman no inicie una
estimulacion:

1. El generador de impulsos no funciona. La
bateria se ha agotado, por ejemplo.

2. Sumédico no ha activado la funcién del modo
Iman.

44 - Cyberonics 26-0007-7407/3 (Spanish)

La posicion

correcta del

iman puede
variar de un
paciente a otro.
Depende del modo
en que se implantd
el generador de
impulsos.
Encuentre la
posicion que mejor
se adapte a su caso.



Nota: Para

ilustrar la

correcta
posicion del iman
con respecto al
generador de
impulsos, el iman
se muestra sin
correa ni clip de
cinturén. El clip y
la correa utilizan el
mismo iman.

En los

generadores

modelos
103, 104, 105 y
106, la técnica de
activacion de
patrén cruzado
puede hacer que
aparezcan
activaciones del
iman duplicadas en
los registros del
médico. Su médico
conoce este hecho
y los registros de
activacion
duplicados del
iman no se
consideran un fallo
del dispositivo.

Manual del paciente: epilepsia

3. Usted o su cuidador no han aplicado
correctamente el iman para comenzar la
estimulacion.

Figura 4.

Inicio de la estimulacion

Activacion normal con el iman
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10.2.2. Para detener la estimulacion Evite una
estimula-
1. Coloque el iman sobre el generador de ci6n exce-

i : 4 ol iva. Mas de
impulsos (consulte la Figura 5 en la pagina 46). $'V# .

. P . ( ., .g, p g , ) 4 horas de estimu-
Si la estimulacion continfia, mueva el imén lacién constante
hasta que cese. (con iman), pueden

lesionar el nervio

Figura5. Detencién de la estimulacion vago izquierdo.

Modelo 105 Modelo 106
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2. Deje el iman sobre el generador de impulsos.
En caso necesario, adhiéralo a su pecho con
cinta adhesiva o con una venda elastica.

3. Sidetiene la estimulacion porque resulta
dolorosa o inusual, acuda inmediatamente a su
médico.

El generador de impulsos no estimula mientras el
imdn se encuentra en su posicion, sino cuando se
retira.

10.2.3. Puntos que debe recordar con
respecto a los imanes

10.2.3.1. Inicio de la estimulacion

Pase el iman sobre el generador de impulsos durante
1-2 segundos para iniciar una estimulacion sencilla
en modo Iman. Si una sola pasada del iman le
plantea dificultades, también puede activar el modo
Iman con una técnica de barrido de patron cruzado,
segun se muestra en la Figura 4 en la pagina 45.

10.2.3.2. Detencion de la estimulacion

Coloque el iman sobre el generador de impulsos.
Manténgalo en posicion el tiempo que desee que
cese la estimulacion.

10.2.3.3. Mantenimiento del iman menos
de 65 segundos (3 segundos en
el modelo 106)

Si sostiene el iman en posicion durante menos de
65 segundos (o 3 segundos en el modelo 106) y
luego lo retira, se generara una tinica estimulacion
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del modo Iman. A continuacion, el ciclo de
estimulacion en modo Normal comenzara de nuevo.

10.2.34. Mantenimiento del iman mds de
65 segundos (3 segundos en el
modelo 106)

Si sostiene el iman en posicion durante mds de Nota: El
65 segundos (o 3 segundos en el modelo 106) y tiempo que
sostiene el

luego lo retira, no se generara una estimulacion del  iman en posicién
modo Iman. En su lugar, el ciclo en modo Normal 7o cuenta como
, parte del tiempo
comenzara de nuevo. “«OFE”
OFF
configurado.

10.2.4. Comprobacion de la bateria
del generador de impulsos

Compruebe la bateria del mismo modo que
comienza una estimulacion.

Pase (mueva) el iman sobre el generador de
impulsos durante 1-2 segundos (consulte la Figura 4
en la pagina 45).

Una vez retirado el iman, se iniciara la
estimulacion.

c Utilice el iman todos los dias para comprobar el
correcto funcionamiento del generador de impulsos.
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0 Nota: La funcién del modo Iman es opcional.
Ciertos pacientes no deben utilizarla. Su

médico decidira si puede usarla o bien la
desactivara. Si esta desactivada, no podra
utilizar el iman para comenzar la estimulacion
o comprobar el estado de la bateria. Siempre
podra detener una estimulacién (apagar el
generador de impulsos) con el iman. Si no
percibe nada al pasar el iman sobre el
generador de impulsos, consulte con su
médico la posibilidad de aumentar la
estimulacion con el iman.

10.3. ¢Como funciona el iman?

El sistema VNS Therapy detecta un campo
magnético. Al sostener o pasar un iman sobre el
generador de impulsos, se cierra un conmutador
de lamina dentro del generador. Este conmutador
funciona como un puente de conexion. Cuando el
iman lo cierra, la sefial normal (estimulacion) no
puede pasar. El generador de impulsos se apaga
temporalmente.

Cuando retira el iman, el conmutador (puente) se
abre al momento. El sistema VNS Therapy vuelve
a activarse y se reanuda la estimulacion.

10.3.1. Ubicacion del conmutador de
lamina

Es posible que tenga que mover el iman para

encontrar el conmutador de lamina e iniciar

(Figura 4 en la pagina 45) o detener (Figura 5 en la

pagina 46) la estimulacion.
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El lado de la etiqueta del iman debe mirar hacia el
conmutador de lamina. La Figura 6 muestra la
posicion de dicho conmutador.

Figura 6.  Posicion del conmutador de lamina

NeR
Conmutador MODEL 101
de lamina

MODEL 100

Conmutador
cYBERONICS, INC. de lamina

HOUSTON, Texss|

cvscaonis, we. 17
WeBsTER, To0S 2

Modelo 100

Conmutador Conmutador
de lamina de lamina

Modelo 102

Conmu-
tador de
lamina

8=
Demipulse
¥ Model 104 DUG

Modelo 103 Modelo 104
Conmu- Conmu-
tador de tador de

lamina lamina

EAspireSR

MODEL 105 MODEL 106

Qi i e e

Houston, Texos

Modelo 105 Modelo 106
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10.3.2. Familiarizacion con los

imanes

Estos consejos se repiten en otras secciones de este
manual. Asegurese de que los entiende.

Utilice el iman tan a menudo como desee,
pero nunca mas de 4 horas consecutivas.

El uso continuado o frecuente del iman agota
(consume) la bateria del generador de impulsos
y puede lesionar el nervio vago izquierdo.

Si necesita utilizar mucho el iman, es posible
que los ajustes de la estimulacion en modo
Normal requieran un cambio. Consulte

este cambio con su médico durante su
proxima visita.

Con la autorizacion del médico, puede dejar
el iman en posicién durante un breve periodo,
por ejemplo, para cantar una cancion. El
generador de impulsos no estimulara mientras
el iman esté sobre el mismo. El ciclo en modo
Normal comenzara de nuevo cuando se retire
el iman.

Si la estimulacion resulta dolorosa, mantenga
el iman sobre el generador de impulsos. La
estimulacion se detendra mientras el iman esté
en posicion. En caso necesario, fije el iman con
cinta adhesiva o una venda. Pongase en
contacto inmediatamente con su médico.

Lleve siempre el imdn consigo. Muestre a sus
familiares o cuidadores como funciona, en caso
de que detecten que esta sufriendo una crisis.
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m  Mantenga los imanes alejados de tarjetas de
crédito, discos de ordenador, relojes y otros
objetos a los que les afecten los campos
magnéticos fuertes.

m  Si extravia uno de sus imanes y necesita uno
de repuesto, pongase en contacto con su
médico.

m  Recuerde que si tiene alguna duda sobre
como utilizar el iman, debe consultar a su
médico.

10.4. ;CAémo se reemplazan los
imanes de Cyberonics?

Para pedir un nuevo iman, poéngase en contacto con
su médico. Si lo desea, puede pedir una copia de este
manual para el paciente.
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11. INFORMACION ADICIONAL
RELEVANTE ACERCA DEL
SISTEMA VNS THERAPY _

11.1. Complicaciones del
dispositivo

Las complicaciones relacionadas con el sistema
VNS Therapy pueden deberse a:

m  Cirugia
m  Averia del generador de impulsos (no funciona)
m  Agotamiento de la bateria (desgaste)

m  Manipulacion o desplazamiento del dispositivo
a través de la piel

11.1.1. Cirugia

Al igual que un marcapasos, el dispositivo

VNS Therapy se implanta mediante cirugia. Se
realiza una incision en el cuello para conectar la
derivacion al nervio vago, y una segunda incision en
el pecho para el generador de impulsos. Todos los
tipos de cirugia implican cierto riesgo. Ademas de
los riesgos descritos en las secciones anteriores de
este manual, en donde se resumen los resultados de
los estudios clinicos, existen posibles
complicaciones mecanicas relacionadas con el
implante del dispositivo. El generador de impulsos o
la derivacion pueden, en raras ocasiones, moverse o
atravesar la piel. Asimismo, la derivacion puede
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romperse o desconectarse del generador de
impulsos.

11.1.2. Averia del generador de
impulsos (no funciona
correctamente)

Aunque es inusual, el generador de impulsos puede
averiarse. La estimulacion con un generador de
impulsos que no funciona correctamente puede
causar dolor intenso en el cuello, ronquera, asfixia o
dificultad para respirar.

La estimulacion con un generador de impulsos
que no funciona correctamente puede dafiar el
nervio vago y causar ronquera permanente u otras
complicaciones. Una averia en el generador de
impulsos puede causar un agotamiento de la bateria
prematuro e imprevisto. Si observa cualquiera de
estos sintomas, o si la estimulacion se vuelve
dolorosa, irregular o continua, coloque el iman sobre
el generador de impulsos. Sosténgalo en posicion
para detener la estimulacion (consulte “;Como se
usan los imanes de Cyberonics?” en la pagina 43) y,
a continuacion, llame a su médico
inmediatamente.

11.1.3. Agotamiento de la bateria
(desgaste)

La bateria del generador de impulsos dura
normalmente entre 1 y 16 afios, dependiendo de los
ajustes. La bateria del generador de impulsos se
descarga lentamente. Cuando empiece a agotarse la
carga, comenzara a estimular de forma diferente.
Puede notar este cambio como una estimulacion
irregular. Al final de la vida util de la bateria, la
estimulacion se detiene completamente.
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Consulte

“Comproba-
cion de la bateria
del generador de
impulsos” en la
pagina 48 para
saber si el disposi-
tivo esta funcio-
nando
correctamente.
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Los ajustes de la dosis tienen un efecto directo sobre
la duracion de la vida util de la bateria del generador
de impulsos. Por ejemplo, la bateria puede durar

3 afios con los ajustes mas altos, mientras que con
los ajustes mas bajos puede durar hasta 8 afios.
Consulte con su médico la relacion entre los ajustes
y la vida util de la bateria.

Cuando se agota la bateria, el generador de impulsos
debe sustituirse para poder seguir recibiendo el
tratamiento de VNS Therapy. Esto requiere un
procedimiento quirurgico adicional. La operacion
conlleva anestesia y generalmente tarda menos de
una hora en realizarse.

La sustitucion o extraccion de la derivacion es un
procedimiento diferente. Dicho procedimiento no es
necesario para la sustitucion rutinaria del generador
de impulsos.

Una vez finalizada la estimulacion (cuando la
bateria del generador de impulsos se agota),
puede aumentar la frecuencia, intensidad o
duracion de las crisis. Si la estimulacién en modo
Normal cesa, sus crisis pueden ser peores que
antes de comenzar la estimulacién. Si cree que

el generador de impulsos no funciona
correctamente, pongase en contacto con su
médico.
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11.1.4. Manipulacion del generador

de impulsos y la derivacion

El generador de impulsos se fija en su sitio durante
la cirugia, pero el dispositivo puede desplazarse
ligeramente. Es posible que, tras la operacion, note
la derivacion debajo de la piel. Esta sensacion es
normal. Con el tiempo (varias semanas) la notara
menos. Evite en todo momento manipular la
derivacion.
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Nunca

mueva o

tuerza el
generador de
impulsos ni
manipule la
derivacion. Si lo
hace, podria dafiar
la derivacion o el
nervio vago. Esto
podria requerir la
sustitucion del
generador de
impulsos y la
derivacion.



Comunique

aCyberonics

cualquier
cambio de
domicilio.
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12. GARANTIA DEL PACIENTE Y
LISTA DE SEGURIDAD DE
CYBERONICS

Los organismos gubernamentales exigen a los
fabricantes de dispositivos implantables que se
pongan en contacto con los pacientes en caso de
emergencias relacionadas con el aparato.
Cyberonics dispone de una lista de personas con el
generador de impulsos y la derivacion implantados.
La informacién se conserva en archivos
confidenciales y sirve como registro permanente de
informacion de la operacion de implante. En algunos
casos, el archivo contiene informacion sobre las
crisis. Cyberonics hace publicos dichos archivos
Unicamente si asi lo exige la ley.
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13. PREGUNTAS FRECUENTES

Los pacientes y sus familiares plantean a menudo
las siguientes preguntas:

¢ Como responde la mayoria de las personas al

tratamiento con VNS Therapy?
En las pruebas del dispositivo realizadas durante
los ensayos clinicos, la frecuencia de las crisis
disminuye en la mayoria de los pacientes.
Algunos no experimentan ningun cambio en la
frecuencia de las crisis o esta aumenta. Otros
no notan un claro descenso del indice de crisis
hasta haberse sometido a muchos meses de
tratamiento con VNS Therapy.

¢ Puedo saber si el sistema me ayudard antes de
que me implanten el generador de impulsos y la
derivacion?
En este momento, no es posible prever cual
sera su respuesta al sistema.

¢ Cudles son los resultados de las pruebas clinicas

de VNS Therapy?
Este manual proporciona un resumen de los
resultados relevantes relacionados con la
seguridad y la eficacia de los estudios clinicos.
Su médico puede ofrecerle informacion acerca
de las pruebas clinicas (estudios de
investigacion).

JEn qué consiste la operacion de implantacion?

Se le aplicara anestesia general o local.
Normalmente, la operacion dura 1 o 2 horas.
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Probablemente, deba pasar la noche en el
hospital. Para conocer el proceso de la
operacion, pregunte al cirujano acerca de la
anestesia, la operacion y la estancia en el
hospital.

¢La cirugia implica riesgos?
Toda operacion quirirgica implica cierto
riesgo. Es importante que discuta esta cuestion
con su cirujano.

JEs visible la cicatriz?
Cada persona presenta distintos resultados de
curacion y cicatrizacion. Generalmente, todo
proceso quirurgico deja alguna cicatriz. La
mayoria de las personas no muestran especial
preocupacion por las cicatrices derivadas de
una intervencion quirtrgica. Si lo considera un
tema importante, consultelo con el cirujano.

JPueden otras personas ver el implante a través de

la piel?
El generador de impulsos tiene forma de disco.
El modelo 100 mide unos 5,5 centimetros
(2,2 pulgadas) de didmetro y 1,32 centimetros
(0,5 pulgadas) de grosor. Tiene
aproximadamente el tamafio de una cartera de
bolsillo y pesa unos 55 gramos (1,94 onzas).
El modelo 101 es algo mas pequefio, 5,4
centimetros (2,1 pulgadas) de diametro y 1
centimetro (0,4 pulgadas) de grosor; pesa unos
38 gramos (1,34 onzas). El modelo 102 es
incluso mas pequetio, 5,2 centimetros
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(2,0 pulgadas) de didmetro y 0,7 centimetros
(0,27 pulgadas) de grosor; pesa unos 25 gramos
(0,88 onzas). El modelo 102R mide 5,2

(2,0 pulgadas) por 5,8 centimetros

(2,3 pulgadas), tiene 0,7 centimetros

(0,27 pulgadas) de grosor y pesa unos

27 gramos (0,95 onzas). El modelo 103 mide
4,6 centimetros (1,8 pulgadas) por

3,3 centimetros (1,3 pulgadas) y pesa unos

16 gramos (0,56 onzas). El modelo 104 mide
4,6 centimetros (1,8 pulgadas) por

4,1 centimetros (1,6 pulgadas) y pesa unos

18 gramos (0,63 onzas). Los modelos 105 y
106 miden 5,2 centimetros (2,0 pulgadas) de
diametro y 0,7 centimetros (0,27 pulgadas) de
grosor, y pesan unos 25 gramos (0,88 onzas). Si
su complexion es pequefia o es muy delgado, es
posible que se aprecie el dispositivo por debajo
de su clavicula izquierda.

JQué ocurre tras la cirugia?
Su médico ajustara la configuracion del
tratamiento en su dispositivo. Si la
estimulacion le resulta incomoda, el médico
puede cambiar los ajustes para que no le
moleste. Este utilizara una sonda de
programacion para comprobar y afinar los
ajustes de estimulacion en cada visita.

El generador de impulsos funcionara
automaticamente. Sin embargo, puede usar el
iman en cualquier momento para iniciar o
detener la estimulacion. Su médico le ensefiara
co6mo y cuando usarlo.
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JPodré saber cudndo estad el estimulador activado?

Muchas personas notan un cosquilleo o un
cambio de voz (afonia) durante la estimulacion.
Al cabo del tiempo, este efecto disminuye.

¢Cudles son los efectos secundarios de

VNS Therapy?

Nota: Los efectos secundarios mas comunes

Consult . .

e notificados del sistema VNS Therapy son la

Efectos ., ”

secundarios” en la sensacion de cosquilleo en el cuello y una
Pigma 27 para ligera ronquera, ambos producidos solamente
obtener . .y
informacién sobre durante la estimulacion.
los efectos

secundarios menos éQué hace el iman?
comunes. ., .
El iman puede activar y detener la

estimulacion. Su médico debe activar el modo
Iman para que pueda usar la estimulacién con
el iman. Para recibir una estimulacion
adicional, coloque el iman sobre el generador
de impulsos y retirelo. El dispositivo generara
una pulsacion extra e independiente de su
programa de tratamiento.

Puede utilizar el iman facilmente. Su familia,
amigos o cuidadores pueden usarlo en caso de
que usted tenga una crisis. Para apagar la
estimulacion, mantenga el iman sobre el
generador de impulsos. Retire el iman para
comenzar de nuevo el ciclo de estimulacion en
modo Normal.
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¢ Puedo detener todas mis crisis con el imdan?

Los resultados de la estimulacion con el iman
son diferentes en cada persona.

Algunos pacientes han sefialado que el iman
detiene todas o casi todas sus crisis, disminuye
su intensidad o reduce su duracion. En otros
pacientes, el iman surte poco o ningtn efecto.

¢ Cudndo debo usar el imdan?

Utilice el iman en estas tres situaciones:

1. Para iniciar la estimulacion

a. Cuando experimente la aura
epiléptica que aparece antes de una
crisis

b. Sicree que se avecina una crisis
En cualquier momento durante una
crisis

Para detener la estimulacion

3. Para comprobar que el dispositivo
funciona correctamente

¢Tengo que usar el iman para probar el sistema y

para detener una crisis?
No. El uso del iman es una decision exclusiva
de usted y de las personas que lo acompaian.
También puede depender de que el iman le
haya ayudado en crisis anteriores. Recuerde
que Cyberonics recomienda utilizar el iman
diariamente para comprobar que el dispositivo
funciona correctamente.
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¢ Como funciona el imdn?
El generador de impulsos dispone de un sensor
(conmutador de lamina) que reconoce el imén e
inicia una estimulacion adicional.

¢ Puedo utilizar cualquier imdan?
Solo debe utilizar el iman de Cyberonics con el
sistema VNS Therapy. Si pierde el iman o
desea disponer de mas imanes, pongase en
contacto con su médico. En caso de
emergencia, puede utilizar otros imanes
potentes. El uso de otros imanes que no sean de
Cyberonics no dafiara el sistema VNS Therapy,
aunque no existe modo de saber si un iman
diferente al de Cyberonics funcionara
correctamente.

¢ Cambiara el iman mi programa de tratamiento

normal?
El iman sustituye el programa de tratamiento
normal, tanto si el dispositivo esta activado en
ese momento como si no lo esta. Cuando la
estimulacion activada con el iméan finaliza, el
dispositivo recupera los ajustes de
programacion configurados por su médico.

¢ Con qué frecuencia puedo utilizar el imdn?
Puede usarlo tan a menudo como desee, pero
nunca mas de 4 horas seguidas (1 estimulacion
tras otra). El uso frecuente o constante del iman
acelera el desgaste de la bateria del generador
de impulsos y puede lesionar el nervio. Si
utiliza el iman con frecuencia, puede que sea
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necesario modificar los ajustes normales del
dispositivo. Consulte este cambio con su
médico durante su proxima visita.

Dependiendo de los ajustes, el iman activa el
dispositivo entre 7 y 60 segundos cada vez que
se utiliza. Si lo utiliza de nuevo durante el
mismo periodo de tiempo, no tendra efecto
alguno sobre la amplitud de la corriente de
salida, aunque se reiniciara el tiempo “ON” del
iman. Antes de intentarlo de nuevo, espere
hasta que la estimulacion finalice.

¢ Qué ocurre si mantengo accidentalmente el imdan
sobre el generador de impulsos durante mucho
tiempo?
Mientras el iman se encuentra sobre el
dispositivo, no se genera ninguna estimulacion.
Las estimulaciones que se inician de forma
normal y con el iman se reanudan una vez que
se retira el iman del generador de impulsos.

JEs posible detener totalmente la estimulacion con

elimdan?
Si. Para detener la estimulacion, mantenga el
iman sobre el generador de impulsos. Utilice
este método si la estimulacion le resulta
dolorosa o inusual. En tal caso, pongase en
contacto con el médico inmediatamente. El
iman detiene toda estimulacion mientras se
mantiene en posicion. Es posible que necesite
fijar el iman sobre el dispositivo con una venda
o cinta adhesiva.
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JQuién debe llevar el imdn?
Siempre debe llevar el iman consigo. También
puede permitir que sus familiares o cuidadores
tengan acceso a un iman de Cyberonics. Ellos
también pueden utilizarlo en caso de que sufra
una crisis.

JSupone el iman un peligro ambiental?

El iman de Cyberonics puede dafiar discos de
ordenador, tarjetas de crédito, relojes y otros
objetos a los que afecten los campos
magnéticos fuertes. Mantenga el iman a una
distancia minima de 25 centimetros

(10 pulgadas) de estos objetos. No guarde
los imanes en su proximidad.

JAfectard una caida del imdn a su potencia?
La potencia del iman no debe verse afectada
por una caida. Este es un problema que afecta a
los imanes de baja potencia. El iman de
Cyberonics es de alta potencia y no deberia
perderla si se cae 0 se rompe su carcasa.

¢ Cudnto tiempo dura el imdn (tiene fecha de
caducidad)?

Con un uso normal, el iman de Cyberonics
deberia tener una vida util aproximada de
3 afios.

JSe detectan todas las crisis si tengo implantado el
generador modelo 1062

Depende. Hay diversos factores que determinan
la precision del dispositivo modelo 106 para
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detectar las crisis, y los resultados pueden
variar de un paciente a otro. Puesto que su
médico tiene mayor conocimiento de su estado
de salud y antecedentes, debe consultar con él
cualquier duda sobre la funcion de deteccion de
crisis del modelo 106.

Si tengo implantado el generador modelo 106 y la

estimulacion automdtica se activa, ;significa que

estoy a punto de tener una crisis?
No en todos los casos. La estimulacion
automatica esta disefiada para iniciarse en
funcion de los cambios en la frecuencia
cardiaca, lo que puede indicar el comienzo de
una crisis. Dependiendo de los ajustes
programados por el médico y su estado de
salud, una estimulacioén automatica puede o no
estar relacionada con una crisis real. Es
importante que informe a su médico si cree que
la estimulacion es excesiva o insuficiente, para
que el médico pueda modificar los ajustes de
forma adecuada.

¢Mas preguntas?
Si tiene otras preguntas acerca del sistema
VNS Therapy, sus componentes o acerca del
tratamiento con VNS Therapy en general,
consulte con su médico.
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14. INFORMACION DE
CONTACTO

‘ Fabricante

Cyberonics, Inc.

100 Cyberonics Boulevard
Houston, Texas 77058,
EE. UU.

| EC | REP | Representante autorizado en Europa

Cyberonics Europe, BVBA
Airport Plaza — Kyoto Building
Leonardo Da Vincilaan 19
B-1831 Diegem, Bélgica

Internet
www.VNSTherapy.com
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