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de los pacientes con
opciones recargables o no
recargables que admiten
16y 32 contactos.

e Presenta la cartera de
productos condicionales
para RM de cuerpo entero*

dolor sin parestesia
en Minutos con
FAST™

e Terapia Contour™
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CARACTERISTICA ALPHA™  ALPHA™16  ALPHA™PRIME ALPHA™ PRIME 16
FUENTES DE ENERGIA 32 16 32 16
VOLUMEN 21,6 C 20,1 cc 36,6 CC 34,9 cc
GROSOR 10,7 mm 11,6 mm

TIPO DE BATERIA Recargable No recargable
CAPACIDAD DE LA BATERIA 200 mAh 7 Ah

RECARGA INALAMBRICA Si N/C

CONTROL REMOTO INALAMBRICO Si

RANGO DEL CONTROL REMOTO 3 metros (10 pies)

BLUETOOTH HABILITADO Si

CONDICIONALIDAD EN CUANTOA LARM Cuerpo entero
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ETIQUETADO DE LA FDA

[Food and Drug Administration]

La FDA aprobo las terapias con parestesia y sin parestesia.

TERAPIAS AVANZADAS CON PARESTESIA FAST™ Contour™, [llumina 3D™ Standard Rate, High Rate 3D, MicroBurst 3D™,
Y SIN PARESTESIA Burst 3D, Prism™ Targeting

TERAPIA COMBINADA SIMULTANEA Si

AMPLITUD 0-25,5mA

FRECUENCIA 2-1200 Hz

AMPLITUD DEL IMPULSO 20-1000 s

ACTUALIZABLE Si

MODELD UPN DESCRIPCION

SC-1416 M3655C14160 Kit generador de impulsos implantable WaveWriter Alpha™ Prime 16

SC-1432 M3655C14320 Kit generador de impulsos implantable WaveWriter Alpha™ Prime

SC-1216 M3655C12160 Kit generador de impulsos implantable WaveWriter Alpha™ 16

SC-1232 M3655C12320 Kit generador de impulsos implantable WaveWriter Alpha™

SC-5572-1 M3655C557210 Kit de control remoto FreeLink™

SC-6500-72 M3655C6500720 Kit de prueba para pacientes WaveWriter Alpha™

SC-8436-50 M3655C8436500 Kit de derivacion quirurgica 4 x 8 Coveredge™ para RM, 50 ¢m, 32 contactos
SC-8436-70 M3655C8436700 Kit de derivacion quirurgica 4 x 8 CoverEdge™ para RM, 70 ¢cm, 32 contactos
SC-8452-50 M3655C8452500 Kit de derivacion quirurgica 4 x 8 Coveredge™ X para RM, 50 cm, 32 contactos
SC-8452-70 M3655C8452700 Kit de derivacion quirurgica 4 x 8 Coveredge™ X para RM, 70 ¢m, 32 contactos

VISITE ALPHASCS.COM PARA OBTENER MAS INFORMACION

*Los sistemas de estimulacion de la médula espinal WaveWriter Alpha™ y WaveWriter Alpha™ Prime brindan acceso seguro a las
exploraciones por RM de cuerpo entero si se utilizan con componentes especificos y si se exponen al entorno de la RM en las condiciones

definidas en las Directrices de RM de cuerpo entero de ImageReady™ para los sistemas de estimulacion de la médula espinal
wnceananst \N/gqveWriter Alpha™ y WaveWriter Alpha™ Prime.

Indicaciones de uso en los EE. UU.: Los sistemas de estimulacion de la médula espinal de Boston Scientific estan indicados para ayudar al
tratamiento del dolor crénico resistente al tratamiento del tronco o las extremidades, incluido el dolor unilateral o bilateral asociado con lo
siguiente: sindrome de lumbalgia posquirdrgica, sindrome de dolor regional complejo (SDRC) de tipo | y |l, dolor en las piernas y dolor lumbar
resistente al tratamiento. Las afecciones y causas relacionadas son las siguientes: sindrome de dolor radicular, radiculopatias dolorosas como
consecuencia de un sindrome de lumbalgia posquirdrgica o una hernia de disco, fibrosis epidural, discopatia degenerativa (dolor por hernia de
disco resistente a intervenciones conservadoras y quirdrgicas), aracnoiditis, multiples cirugias de espalda. Contraindicaciones, advertencias,
precauciones, efectos secundarios. Los sistemas de EME estan contraindicados para pacientes que: no puedan operar el sistema de EME, no
hayan respondido a la estimulacion del ensayo al no manifestar un alivio efectivo del dolor, no presenten riesgos quirdrgicos suficientes o estén
embarazadas. Consulte las Instrucciones de uso proporcionadas con el sistema de EME o Pain.com para conocer los posibles efectos adversos, las
advertencias y precauciones antes de utilizar este producto. Precaucion: Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta de este dispositivo y
establecen que solo debe ser realizada por un médico o por prescripcion facultativa. Indicaciones de uso fuera de los EE. UU.. PRECAUCION: La ley
restringe la venta de estos dispositivos y establece que solo debe ser realizada por un médico o por prescripcion facultativa. Las indicaciones,
contraindicaciones, advertencias e instrucciones de uso se pueden encontrar en la etiqueta del producto que se proporciona con cada dispositivo.
Informacion para uso Unicamente en paises con registros de autoridades sanitarias correspondientes. El material no esta destinado para su uso
en Francia.
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	*Los sistemas de estimulación de la médula espinal WaveWriter Alpha™ y WaveWriter Alpha™ Prime brindan acceso seguro a las exploraciones por RM de cuerpo entero si se utilizan con componentes específicos y si se exponen al entorno de la RM en las condiciones definidas en las Directrices de RM de cuerpo entero de ImageReady™ para los sistemas de estimulación de la médula espinal WaveWriter Alpha™ y WaveWriter Alpha™ Prime.
	Indicaciones de uso en los EE. UU.: Los sistemas de estimulación de la médula espinal de Boston Scientific están indicados para ayudar al tratamiento del dolor crónico resistente al tratamiento del tronco o las extremidades, incluido el dolor unilateral o bilateral asociado con lo siguiente: síndrome de lumbalgia posquirúrgica, síndrome de dolor regional complejo (SDRC) de tipo I y II, dolor en las piernas y dolor lumbar resistente al tratamiento. Las afecciones y causas relacionadas son las siguientes: síndrome de dolor radicular, radiculopatías dolorosas como consecuencia de un síndrome de lumbalgia posquirúrgica o una hernia de disco, fibrosis epidural, discopatía degenerativa (dolor por hernia de disco resistente a intervenciones conservadoras y quirúrgicas), aracnoiditis, múltiples cirugías de espalda. Contraindicaciones, advertencias, precauciones, efectos secundarios. Los sistemas de EME están contraindicados para pacientes que: no puedan operar el sistema de EME, no hayan respondido a la estimulación del ensayo al no manifestar un alivio efectivo del dolor, no presenten riesgos quirúrgicos suficientes o estén embarazadas. Consulte las Instrucciones de uso proporcionadas con el sistema de EME o Pain.com para conocer los posibles efectos adversos, las advertencias y precauciones antes de utilizar este producto. Precaución: Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta de este dispositivo y establecen que solo debe ser realizada por un médico o por prescripción facultativa. Indicaciones de uso fuera de los EE. UU.: PRECAUCIÓN: La ley restringe la venta de estos dispositivos y establece que solo debe ser realizada por un médico o por prescripción facultativa. Las indicaciones, contraindicaciones, advertencias e instrucciones de uso se pueden encontrar en la etiqueta del producto que se proporciona con cada dispositivo. Información para uso únicamente en países con registros de autoridades sanitarias correspondientes. El material no está destinado para su uso en Francia.

