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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA

2020-603 PS/AG/63036

PRODUCTO

Extension percutanea del Sistema de neuroestimulacién implantable InterStim™, modelo 3560030 y
3560022.

FINALIDAD PREVISTA
La extensidn percutdnea modelo 3560030/3560022 de Medtronic estd indicada para su uso con los
electrodos InterStim™ SureScan(TM) MRI Modelo 978A1/978B1 y el neuroestimulador externo Verify
353101 durante la evaluacién avanzada que se realiza para seleccionar a los potenciales candidatos a
la terapia de neuromodulacidon de raices sacras.
FABRICANTE
Medtronic, Inc, EEUU.
DISTRIBUIDOR
Medtronic Ibérica S.A., C/Maria de Portugal 11, 28050 Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con la extensidn percutdnea del sistema InterStim, modelo
3560030 y 3560022, debido a la posibilidad de migracién del conector de la extensidn percutdnea
durante la evaluacion avanzada del sistema e instrucciones adicionales con directrices para mitigar
dicha migracion en el canal de tunelizacién.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

e Instrucciones para mitigar la migracién

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 4DJTVXT4AA
Fecha de la firma: 21/10/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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