TERAPIA
INTERSTIM™

PARA NEUROMODULACAO
SACRAL

ESPECIFICACOES
TECNICAS PARA
COMPONENTES
DO SISTEMA
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CABOS

ESPECIFICACOES

Numero do modelo
357501

Cabo de estimulacao de teste

Numerodomodelo
357664

Cabo comconector cilindrico

KITINTRODUTOR

ESPECIFICAGOES

Numero do modelo
355018

Kit Introdutor

Preco
R$600,00

218 cm (86 polegadas)
Preco

R$600,00

64 cm (25 polegadas)

Preco
R$1.200,00

Agulhas Foramende 9 cm (x2)
Dilatador (x1)
Introdutor (x1)



KIT DE
ELETRODO
DEFINITIVO

ESPECIFICACOES

Numero do modelo
3889-28

Comprimento do eletrodo

Forma do eletrodo

Diametro do eletrodo

Conector

Formadoeletrodo

Comprimento dos polos
Distancia entre polos

Numero de polos

Material implantado em contato com tecido humano:

Condutores

Extremidades proximais dos polos

Polos estimulantes Aletas
Funda

Isolamento: Condutores

Isolamento: Envoltura

Resisténcia dopolo condutor

Preco
R$7.000,00

28cm

Reto

1,27 mm

Online

Cilindrico /enrolado
3 mm(4x)

3mm

4

MP35N

MP35N

Adesivo de poliuretano
Iridio-platino
Poliuretano

Borracha de silicone

Fluoropolimero
Poliuretano

28 cm: 125 ohms (max)
33 cm: 145 ohms (max)
41cm:1650hms (max)
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NEUROESTIMULADOR
EXTERNO VERIFY™

ESPECIFICACOES

Numero do modelo
3531

Descricao do Estimulador

Comprimento

Largura:

Espessura

Peso (com pilhas)

Conector de saida

Fonte de energia

Duracao das pilhas

Tipo de operacao

Grau de protecao contra eletrocussao

Materialdacarcaca

Desligamento automatico?

Temperatura minimade funcionamento
Temperatura maximade funcionamento
Armazenamento delonga duracao

Umidade maxima de funcionamento

Pressao atmosférica minima de funcionamento
Pressao atmosférica maxima de funcionamento
Resisténcia a agua

Comunicacao

Compativel com:

Desligamento de emergéncia

Portatil

Declaracao de conformidade

Preco
R$1.500,00

Dispositivo pequeno, leve e programavel combinado com o controlador para
fornecer uma estimulacao através de um ou mais eletrodos (um eletrodo
por vez)

51mm(2,0polegadas)

43mm (1,7 polegadas)

15mm (0,6 polegadas)

53,99 (1,902)

21 pinos

Duas pilhas alcalinas AAAA

Pelo menos 14 dias no caso de pilhas alcalinas*
Continuo

Tipo BF

Resina plastica composta por uma mistura de policarbonato / ABS
Cabo do conector desconectado

9°C (49°F)

43°C (110°F)

Temperaturaambiente

95% (semcondensacao)*

50 kPa

106 kPa

Padréo IP243

Telemetria semfio

3537 Controlador

Cabos: 357625/357663 Cabo com conector cilindrico

3575 Cabo de estimulacéo de teste

367637/367675 Cabo do paciente com conexao para placa de aterramento
357937/357975 Cabo do paciente sem conexdo para placa de aterramento
Eletrodos 3059 (eletrodo de estimulacéo de teste)

3889 ou 3093 (eletrodo definitivo)

Equipamento de eletrodo dentado

Manter pressionado o bot&o por 3 segundos

Ligado aregidolombar com o adesivo neuroestimulador externo,
Tegaderm™ ou preso ao cinto

Directiva 1999/5/CE relativa a equipamentos de radio e equipamento
terminal de telecomunicacgdes e Directiva 93/42/CEE em dispositivos
médicos



CONTROLE DO
VERIFY

ESPECIFICACOES

Numero do modelo
3537

Descricao do Controle

Fonte de energia

Temperatura de operacao:
Armazenamento delonga duracao

Dimensoes

Pesoincluindo pilhas

Duracao das pilhas

Tipo de comunicacao

Compativel com:

Grau de protecao contra eletrocussao

Display

Comunicacao

Fonte de energia (quando as pilhas sao inseridas)

Indicacao

Funcoes

Preco

Dispositivo sem fio, portatil e com tela sensivel ao toque
Duas pilhas alcalinas AA (n&o recarregaveis)
+9°Ca+43°C (+49°F a+110°F)

Temperatura ambiente

Aproximadamente 12,0cmx6,0cmx2,4cm (5 polegadas x 2 polegadas x 1
polegada)

1509 (5,302)

Minimode 14 diasem pilhas alcalinas (aduragéo pode sermaior dependendo
da frequéncia de uso)

Em temporeal

3531 Neuroestimuladorexterno
Tipo BF

Telasensivel ao toque

Sem fio

Funcionamento continuo (modo atenuado em 15 segundos ocioso)
Bloqueio de tela apds dois minutos de inatividade

Cor

Registro deuso

Deteccdo automatica de erros

Deteccédo automatica do tipo de cabo

Trésprogramas paraeletrodoaletado (3889e 3093) paraavaliagdoavancada
Mudanca do lado da estimulagéo durante uma avaliagéo basica

KIT DE ELETRODO PROVISORIO

DE TESTE (PNE)

ESPECIFICAGOES

Numerodomodelo
309101

Kit de eletrodo de teste de estimulacao

Preco - A
definir

(1) Eletrodo de teste de estimulag&o unipolar
(

1) Cabo de teste de estimulacéo

)
)
(3) Agulhas para forame
(1) Seringa

)

(1) Agulha para seringa
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NEUROSTIMULADOR
IMPLANTAVEL (INS)
INTERSTIM™
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ESPECIFICACOES

Numero do modelo Preco

3058 R$55.186,00

Descricao Dispositivo que fornece estimulacéo terapéutica, usado com um eletrodo
Dimensodes Altura: 44mm

Comprimento: 51mm
Espessura: 7.7mm

Volume l4cm?

Peso 229

NUmero de polos 4

NUmero de parafusos 1

Configuracao do conector N&o requerextensao

Zona de liberacao de tensao Integrado noneuroestimulador

Indicador de insercao do eletrodo Integrado nacabeca

Codigo de identificacao radiopaco NJY

Bateria Oxido mistura de Litio-Vanadio-Pratade 3.2V e 1,3 Amp/h




PROGRAMADOR DE
PACIENTE ICON®

IngeStm Con
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ESPECIFICACOES
Numero do modelo Preco
3037 R$5.806,00
Descricao Dispositivo externo n&o estéril operado por pilhas que o paciente usa para
controlar e monitorar o neuroestimulador implantado.
Dimensoes Comprimento: 9,4cm
Largura: 5,6 cm
Espessura: 2.8cm
Peso (com pilhas) 1119
Volume 140 cm?
Display LCD
Fonte de energia Duas pilhas alcalinas do tipo AAA (ndo recarregaveis)
Duracao dapilha 2 meses (média) para pilhas alcalinas
Tipo de operacao Continuo
Comunicacao Sem fio
Funcoes Ativar e desativar a estimulacéo

Verificacao do nivel da bateria
Mudancade programasdeestimulacéo
Aumento e diminui¢do da amplitude
Armazenar programas de estimulacéo



Informacgées importantes sobre seguranca

TerapialnterStim™ paracontrole urinério e intestinal: antesde usar o produto, 0 manualtécnicodo produto
deve ser consultado paraobter maisinformacdes detalhadas.

Indicagbes: AterapialnterStim™éindicadaparaotratamentode disturbios cronicos (funcionais)resistenteao
tratamento da pelve e do trato urinario ou intestinal inferior.

Contraindicac6es: diatermia. Pacientes que ndo apresentam resposta adequada a estimulagéo de

teste ou n&o conseguem usar o neuroestimulador.

Precaucfes/Efeitosadversos: Asegurancae eficaciaempacientesgravidas parao feto, durante o parto
ouparauso pediatricoem pacientescommenosde 16anosde idade ndoforamdeterminadas. O sistema
pode serafetados por, ou afetar, dispositivos cardiacos, dispositivos de eletrocautério, desfibriladores,
equipamentosde ultrassom, radioterapia, tomografiaporressonanciamagnética(MRT), detectoresanti-
rouboe sistemas de monitoramento de seguranca. Os efeitosadversosincluemdornolocaldoimplante,
novador,deslocamentodoeletrodo, infeccéo, problemastécnicosoudodispositivo, alteracdesadversas
na funcéo intestinal ou de evacuacéao e estimulo ou sensacdes incdmodas como chogue ou solavanco. Para
informagdes detalhadas sobre a prescricéo, entre em contato com seu representante Medtronic.

Registros ANVISA:

Neuroestimulador Externo Verify - 10339190499

Interstim li Sistema De Estimulagéo Elétrica - 10339190350
Eletrodo Para Estimulador Interstim - Medtronic - 10339190218
Kitdeeletrododeestimulagao de Nervo Periférico-10349000796

Medtronic

Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85
119, andar
CidadeMonc¢o6es-SaoPaulo-SP
CEP: 04576-010

Tel: +55 (11) 2182-9200

www.medtronicbrasil.com.br ©2020 Medtronic. Todos os direitos reservados. Junho/2020
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