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PARA NEUROMODULACION SACRA
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Especificaciones técnicas para el sistema de recarga.
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Producto (Segun Registro Sanitario)
Nombre comercial

Marcas

Fabricante legal

Numero de registro Sanitario

Fecha de expiracion del Registro sanitario

Clasificacion del riesgo

Presentacion comercial

Condiciones de almacenamiento

Método de esterilizacion
Referencia / Modelo

Accesorios

Kit de recarga

Sistema de carga inalambrica para InterStim™
Micro.

Interstim Micro
Medtronic, Inc. USA
INVIMA 2021DM-0023537
09 de mayo de 2031
Claselll

Caja por Unidad. El envase contiene los
siguientes elementos:

* Recargador

+ Base

+ Cable de carga USBy adaptador de
suministro de energia C

Almaceney transporte el envase a
temperaturas entre: -18°Cy +52°C.
Almacenar en su envase y empaque original en
un lugar limpio y seco lejos del calor y de la luz
solar y demas agentes externos que puedan
danarlo.

Producto no esteril
RS5200

Implantable SureScan
Correa

Dimensiones:

Recargador

Longitud 14.2cm
Ancho 11.7cm
Grosor 2.5cm
Peso (incluyendo la bateria) 363g
Estacion de carga

Longitud 15.3cm
Ancho 12.8cm
Grosor 2.6cm
Peso 250¢g

Version 1/ 12 nov 2021



Recargador

Fuente de alimentacion
Vida util de la bateria, uso normal

Bateria Interna Recargable
Minimo 3 anos

Estacion de carga

Fuente de alimentacion

Entrada
Salida

Cable USB 2.0 con adaptador de suministro
de energia AC externo

5.0V-5.6V1.5A

5.0V-5.6V1.5A

Adaptador de suministro de energia AC y cable USB

Fuente de alimentacion

Red eléctrica AC (Tomacorriente)

Estacion de carga

Entrada 100-240VCA/50-60Hz
Salida 50-56V/15A

Cable USB USB —A a Micro-USB
Recargador Resina plastica de mezcla de

policarbonato/ABS

El sistemaderecargainalambricarepresenta unapartedeunsistemadeterapiayescompatible consistemasde
neuroestimulacion recargables especificos.

El sistema de recarga Modelo RS5200 de Medtronic junto con sus accesorios forma parte de un sistema de
estimulacion sacra y esta disefiado para satisfacer la necesidad de carga de los neuroestimuladores
implantables recargables de Medtronic Interstim Micro.
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COMPONENTES

Luzindicadora de bateria @ Cable USB (extremo micro-USB)

Boton de encendido @ Cable USB (Extremo USB-A)

Recargador (7)  Adaptador de alimentacion CA
®

Tomacorriente (a manera de ejemplo
solamente)

Estacion de carga

CO0C

7. Advertenciasy precauciones

El recargador puede afectar a otros dispositivos médicos - No coloque el recargador sobre un dispositivo
médicocon el que no seacompatible (por ejemplo, otros neuroestimuladores, marcapasos, desfibrilador,
bomba de insulina). El cargador podria cambiar accidentalmente el funcionamiento del dispositivo médico,
lo que podriaresultar enunaemergencia médica Nivel de carga de la bateria del neuroestimulador :
comprobar estado de la bateria y cargar la bateria del neuroestimulador con regularidad. La capacidad de la
bateria continuara disminuyendo lentamente, incluso cuando la estimulacion esta apagada. Si la bateria del
neuroestimulador se vuelve completamente vacio, la terapia se perdera.

Estimulacién excesiva: baje su velocidad de carga si siente molestias o cambios en la estimulacion
durante una recarga sesion. Si esto no reduce la incomodidad, comuniquese con su médico. El
cargador puede inducir estimulacién en su neuroestimulacién implantada sistema, lo que lleva a una
estimulacion excesiva

Contacto con la herida - NO utilice el recargador en una herida sin cicatrizar. El sistema de recarga no es estéril
y elcontacto con la herida puede provocar unainfeccion.

Objetos metalicos - No utilice el cargador cerca de objetos metalicos, incluido el metal implantado que no sea
parte del neuroestimuladorimplantado. Eluso del cargador cerca de un objeto metalico podria hacer que el
objetometdlico se caliente, lo que provocaria unasensacion de calor o quemaduras.

Uso del cargador - Compruebe sihay irritacién o enrojecimiento de la piel cerca del neuroestimulador durante
la recarga. No se siente nise acueste sobre el cargador, niaplique una presion excesiva al cargador. Tome
descansosperiédicos durante las sesiones de recarga prolongadas. Aunque no se haestablecido una
causay efecto directos, algunos pacientes haninformado de sensacion de calor, malestar, ampollas no
causadas por calor, irritacién de la piel o enrojecimiento cerca del Neuroestimulador implantado durante o
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después de larecarga. Sinota alguno de estos efectos corporales, ajuste la velocidad de carga del
cargador.

Interferencia electromagnética - Cuando utilice el recargador para establecer comunicacion con el
neuroestimulador, aléjese de equipos que puedan generar interferencia electromagnética (IEM) o apague la
fuenteprobable de IEM. La IEM puede interrumpir lacomunicacion entre elrecargadory el
Neuroestimulador. Algunos ejemplos de fuentes de IEM son los monitores de ordenador, los teléfonos
moviles y las sillas de ruedas motorizadas

Descarga eléctrica - Nomanipule el recargador, la estacion de carga u otros accesorios eléctricos cerca del
agua.Permitir que el dispositivo o los accesorios se sumerjan en agua podria dafiar el dispositivo o los
accesorios y provocar unadescarga eléctrica.

Modificacion del equipo - No modifique este equipo. La modificacién de este equipo puede resultar en dafios al
dispositivo, haciendo que el dispositivo funcione mal o se vuelvainutilizable.

Limpiezay cuidado - Siga estas guias para asegurar que surecargadory sus accesorios funcionan
apropiadamente:

e Mantenga su cargador y accesorios fuera del al alcance de nifios o mascotas.

e Utilice su recargador, estacion de carga, la cubierta protectora o el cinturén, el cable
USB y adaptador de alimentacion de CA Unicamente segun las instrucciones de su
médico y el manual de usuario.

¢ Maneje su cargador con cuidado. No deje caer, golpee ni pise los componentes.

e Limpie el exterior de su cargador con un pafio himedo cuando sea necesario. Los
limpiadores domésticos suaves no dafiaran los componentes.

e Elrecargador, la estacion de carga, el cable USB y el adaptador de alimentacion de CA no
son impermeables. No permita que la humedad penetre en los componentes.

Eliminacién del dispositivo - Deseche los dispositivos inservibles conforme ala normativalocal. No los incinere.
Nodeshacerse del cargador correctamente puede provocar dafios medioambientales.
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