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Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo
de Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion
relacionada con una Alerta asociada a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO
NO. IDENTIFICACION RISARH

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO
MEDICO

REGISTRO SANITARIO

INDICACIONES Y USO
ESTABLECIDOS

NOMBRE DEL FABRICANTE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 68D N.° 17-11/21
PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
WwW.invima.gov.co

Sistema de Neuroestimulacién Cerebral Profunda ACTIVA
A1607-294

64001 y 64002, todos los lotes.

2014DM-0011366

La terapia de estimulacibn cerebral profunda de
MEDTRONIC est4 indicada para la estimulacién unilateral 6
bilateral del globo pélido interno (GPI) o el nucleo sub-
talamico (STN) en los siguientes casos: enfermedad de
Parkinson: indicado para terapia adyuvante en la reduccién
de algunos de los sintomas de la enfermedad de Parkinson
avanzada en pacientes con respuesta a levodopa y que no se
controla de forma adecuada con medicamentos. Temblor
esencial y dikinesias: indicado para la supresion del temblor
en las extremidades superiores. Destinado a pacientes
diagnosticados con temblor esencial o temblor asociado a la
enfermedad de Parkinson no controlado adecuadamente por
medicacion y donde el temblor constituye una pérdida
significativa de funcionalidad. Distonia: indicada como ayuda
para el tratamiento de la distonia primaria crénica intratable
(resistente  a la medicacién), incluidas la distonia
generalizada y segmentaria, la hemidistonia y la distonia
cervical (torticolis), para personas de 7 afios de edad o mas.
Epilepsia: indicado como terapia adyuvante para reducir la
frecuencia de las convulsiones en pacientes adultos
diagnosticados con epilepsia caracterizada por convulsiones
parciales iniciales con o sin generalizacion secundaria
resistente  a medicamentos antiepilépticos. Trastorno
obsesivo compulsivo: indicado para la estimulacion bilateral
de la capsula interna del limbo anterior (AIC) como
complemento a la medicaciéon y como una alternativa para el
tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo crénico
resistente al tratamiento con inhibidores de serotonina.

Medtronic, Inc.

Medtronic Europe S. A.R.L

Medtronic Neuromodulation

Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba.

El fabricante comunica que algunos adaptadores para bolsa
de los sistemas referenciados presentan impedancias altas,
se requiere reforzar la documentacion técnica especifica
sobre el manejo de los adaptadores pocket y la
comprobacion de la integridad del sistema durante el
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Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos.

implante, minimizando la probabilidad que se presenten
potencialmente eventos adversos serios sobre el paciente.

FUENTE Importador

FECHA DE NOTIFICACION 18 de julio de 2016

RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese con su proveedor
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se
fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico
tecnovigilancia@invima.gov.co
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