GUIA RAPIDA DEL CARGADOR

de su sistema EM Prospera®

Es importante que recargue su sistema EM Prospera® para mantener su dispositivo y su terapia en funcionamiento.

Siga los pasos a continuacién para comenzar.

Componentes de carga:

1. Cable de 2. Cargador 3. Cinturoén
alimentacion cargador

Informacion sobre los iconos del cargador:

1. Consulte el programador
del paciente para recibir
notificaciones
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2. Alarma

3. Estado de la bateria del
cargador

4. Boton de control
5. Conector USB

6. Indicador de posicién/diana

PASOS PARA UN PROCESO DE CARGA EXITOSO

1. Desenchufe el cargador del
cable de alimentacion.

2. Encienda el cargador (un Gnico )
pitido bajo): si el icono de bateria no esta
iluminado, mantenga presionado el boton
de control por 4 segundos.
Si elicono de bateria esta
iluminado, presioney
suelte el boton de control.
Un simbolo de bateria
iluminado indica que
ha encendido correctamente
el cargador.
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3. Inserte el cargador en
el cinturdn con el boton
de control hacia fuera.

4. Presione el boton de control por 1 segundo
para activar el modo de localizacion, que va
acompanado de pitidos
repetidos y una luz
verde parpadeante
y se desactiva tras

75 segundos. @ ( B
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5. Ajuste lentamente el
cargador en la posicién
colocando la diana
sobre su implante.

6. La senal de
confirmacion (un solo
pitido largo) sonara
para indicar que se
ha iniciado la carga.

7. También puede esperar
a que aparezca la
notificacion «Stimulator
battery is charging»
en el programador del
paciente para confirmar
que el proceso de carga
ha comenzado.

8. Una vez finalizada
la carga (3 pitidos
ascendentes que se
repiten 2 veces), retire
el cargador del cinturdn
y vuelva a enchufarlo al
cable de alimentacion.
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Tenga en cuenta que el cargador no podra cargar su estimulador implantado si sigue enchufado al cable de alimentacion. NEURO



Guia rapida del cargador

SENALES DE AUDIO

Un unico pitido bajo Indica la accion de «encendido» tras pulsar el botén de control durante 4 segundos

Pitidos repetidos Indica que el cargador esta localizando el estimulador para conectarlo correctamente

Un unico pitido largo Indica que se ha establecido la conexién entre el cargadory el estimulador

3 pitidos ascendentes

- Indica que la carga ha finalizado
que se repiten 2 veces

Alarmas

Senal corta seguida de

pitidos repetidos El cargador ha perdido la conexion y esta buscando el estimulador.

Tonos altos y bajos
repetidos 4 veces

La bateria del cargador estd muy baja y necesita cargarse, el cargador se ha sobrecalentado y debe
enfriarse antes de cargar, o hay un error en el cargador.

Tonos altos y bajos
repetidos 2 veces

El cargador sigue conectado al cable de alimentacidn y, por lo tanto, no puede cargar el estimulador
implantado.

SENALES DE LUZ

Nota: el parpadeo es una accion rapida de encendido y apagado, mientras que la intermitencia es un aumento y disminucién gradual de la
intensidad.

Boton de control

El cargador se esta conectando al estimulador; esto ocurre con pitidos repetidos que duran
un maximo de 75 segundos.

Luz verde parpadeante HAA o
parp O La carga se ha completado; esto ocurre con un tono ascendente de 3 pitidos que dura

20 segundos.

Luz verde fija () @== | El estimulador esta conectado y cargandose.

Alarma

El cargador se ha sobrecalentado; esto ocurre con tonos altos y bajos que se repiten 4 veces. Deje

Luz ambar parpadeante
en el simbolo de alarma
Estado de la bateria del cargador
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Luz verde intermitente

que el cargador se enfrie durante al menos 60 minutos antes de intentar cargar el estimulador
de nuevo. Si el simbolo de alarma sigue parpadeando después de un periodo de enfriamiento de
60 minutos, pdngase en contacto con su médico o con el equipo de atencion Embrace One.

El cargador se esta cargando.
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Luz verde fija

La bateria del cargador esta lo suficientemente llena para cargar el estimulador.

Luz dmbar fija
o intermitente

La bateria del cargador no estd completamente cargada, pero cargara parcialmente el
estimulador.

Luz ambar parpadeante

La bateria del cargador estd muy baja como para cargar el estimulador.
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Resumen: para mas informacién sobre indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y posibles efectos adversos, consulte el manual técnico (MT) del producto

ONLY correspondiente. Indicaciones de uso: el sistema de estimulacion medular (EM) Prospera® esta indicado como ayuda en el tratamiento del dolor crénico e intratable en el tronco

o las extremidades, que puede incluir dolor unilateral o bilateral. Contraindicaciones: la implantacion de un estimulador medular puede estar contraindicada en pacientes que no puedan
manejar el sistema EM, que no hayan recibido un alivio eficaz del dolor durante la estimulacion de prueba del sistema EM o que no sean candidatos aptos para la cirugia. Tenga en cuenta
que no se ha establecido la seguridad y eficacia del sistema EM Prospera en pacientes pediatricos ni en pacientes embarazadas o en periodo de lactancia. Advertencias: lo mencionado

a continuacién puede causar interferencias electromagnéticas, interacciones adversas, estimulacién insuficiente o excesiva, dafos y pérdida de funcion del sistema o fallo de la terapia:
desfibrilacion externa, estimulacién nerviosa eléctrica transcutanea (ENET), litotricia, ablacién por radiofrecuencia, oxigenoterapia hiperbarica, electrocauterizacién, terapia de diatermia
(incluidas las terapias de onda corta, microondas y ultrasonidos terapéuticos), ultrasonidos de alta potencia, radioterapia, resonancia magnética nuclear (RMN [consulte las directrices para
RMN del sistema EM Prospera si desea obtener informacion sobre la compatibilidad condicionada con RMN del mismol), uso de equipos portatiles de comunicacién por radiofrecuencia
cerca del sistema EM, uso de un cargador no suministrado por BIOTRONIK. El sistema EM Prospera puede interferir en el funcionamiento de marcapasos o DAl implantados. Se desconocen
los efectos de un sistema EM Prospera implantado en otros neuroestimuladores. Precauciones: pueden producirse fallos en el funcionamiento del dispositivo, pérdida de la terapia y otros
eventos adversos, incluidas lesiones al paciente, si el dispositivo no se manipula o utiliza correctamente, tal y como se describe en el
manual técnico. Consulte el manual técnico del producto para conocer todos los mensajes de seguridad relativos al manejo del dispositivo.
Posibles efectos adversos: riesgos asociados a la colocacion del sistema EM: dolor en el lugar del implante, infeccién, fuga de liquido
cefalorraquideo (LCR), fistula de LCR, hemorragia epidural, meningitis bacteriana, seroma, hematoma, paralisis. Riesgos adicionales
asociados al uso del sistema EM: migracién del electrodo; migracion del estimulador; respuesta alérgica o reaccion tisular al material

del sistema implantado; erosion cutanea; estimulacién radicular de la pared toracica; trastornos de la miccion; disestesia; escaras;
agotamiento prematuro de la bateria; y estimulacién incomoda o tratamiento ineficaz del dolor. Ademas, existe el riesgo de que la terapia
EM no sea eficaz para aliviar los sintomas o pueda causar un empeoramiento de los mismos. Consulte el manual técnico del producto para
obtener una lista completa de los posibles efectos adversos. Solicitudes de registro de marcas presentadas por BIOTRONIK SE & Co. KG
para las marcas Prospera, Resilience, RESONANCE y Embrace One en los Estados Unidos; Prospera y Resilience son marcas registradas
fuera de los Estados Unidos.
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