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Producto (Segun Registro Sanitario) SURESCAN MRIIMPLANTABLE
NEUROSTIMULATION
SYSTEM

Nombre Comercial Extension 1 x 8 Modelo 37081

Marcas MEDTRONIC

Fabricante Legal Medtronic, Inc. USA

Numero de Registro Sanitario INVIMA 2014DM-0011010

Fecha de expiracion del Registro Sanitario 10 marzo 2024

Clasificacion del riesgo 11l
2. Especificaciones

Composicion Neuroestimuladores implantables., electrodos
y extensiones.
Programador para el paciente: incluye el
programador con software precargado vy
antena externa.
Programador para el médico Nvision que
contiene una tarjeta de aplicacion de software.
Sistema de recarga, conformado por los
siguientes elementos: recargador, adaptador,
cable de suministro de energia AC, antena de
recarga, cinturon y bolsa de recarga.
Sistema de anclaje Injex™: para el
posicionamiento y fijacion de los electrodos.
Conformado por los siguientes accesorios:
Herramienta de dispensaciéon con anclaje,
herramienta de extraccion delanclaje einserto.
Los componentes del sistema implantable
para neuroestimulacion Surescan ™ MRl estan
disenados para ser usados juntos y operados
como una unidad sencilla.

Presentacion Comercial Caja por unidad
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Condiciones de Almacenamiento Ver condiciones en el empaque
Método de esterilizacion Oxido de Etileno.
Vida Util NA

Referencias

(o{e]][]e) _ DESCRIPCION

37081-40 1x8 Low Impedance Extension Kit
37081-60 1 x8 Low Impedance Extension Kit
37081-20 1x8 Low Impedance Extension Kit
3. Descripcion del Producto
Indicaciones de Uso Destinado para la terapia de estimulacion de la

medula espinal contra el dolor crénico intratable, del
tronco y/o extremidades, enfermedad vascular
periférica, o angina de pecho intratable. El sistema
Surescan™ MRI es compatible con exploraciones por
resonancia magnetica (MRI) de cuerpo completo en
condiciones especificas.

DESCRIPCION

La extension dispone de ocho conectores en el extremo distal y en el extremo proximal. El
extremo distal en linea se conecta a un electrodo de Medtronic. El extremo proximal se conecta a
un neuroestimulador de Medtronic.
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Figura 1. Extension Modelo 37081.
Tabla 1. Especificaciones® de la extensidn Modelo 37081.

Descripcidon Modelo 37081
Resistencia®® 16,0 2 como maximo para todas
las longitudes
Longitud 10 —110¢cm
Espaciado de los contactos 2,8 mm
Extremo distal (electrodo)
Conector Octapolar, en linea
Diametro de conexidn al electrodo 1.3 mm
Diametro externo 4,7 mm
Extremo proximal {neuroestimulador)
Conector Octapolar, en linea
Diametro 1.3 mm

® Todas las mediciones son aproximadas.
b Resistencia eléctrica solamente de este dispositivo.

© La resistencia ez proporcional a la longitud- las longitudes grandas tienen una resistancia
mayor gue puede limitar la amplitud.

NOTA: PARA LA CORRECTA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO POR FAVOR LEER EL INSERTO

DEL PRODUCTO
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