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o Este procedimiento podria dafar la electrénica del dispositivo, siendo
necesario el reemplazo quirdrgico del INS para restablecer la terapia de
estimulacion

NOTA INFORMATIVA e

o La cardioversiéon es una terapia que administra una descarga eléctrica en el
corazén para convertir un ritmo cardiaco anémalo en un ritmo cardiaco
normal

o La Agencia establece una serie de recomendaciones para profesionales
sanitarios, y para pacientes

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido
conocimiento, a través del fabricante Medtronic Inc. EEUU, de la posibilidad de que el
Neuroestimulador Implantable (INS) Vanta™ modelo 977006, falle tras someter al
paciente a un procedimiento de cardioversion.

Este producto sanitario genera impulsos eléctricos y proporciona estimulacion a través
de uno o mas electrodos como parte de un sistema de estimulacién para la terapia
contra el dolor. La cardioversidon es una terapia que administra una descarga eléctrica
en el corazén para convertir un ritmo cardiaco andmalo en un ritmo cardiaco normal.
En caso de que un portador de este neuroestimulador necesite recibir un
procedimiento de cardioversion, la descarga eléctrica proporcionada por dicho
procedimiento podria afectar a la electrénica del dispositivo. Si se da esta situacion,
seria necesario reemplazar quirdrgicamente el neuroestimulador para restablecer la
terapia contra el dolor.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, es posible que el cese de la
terapia provoque la reapariciéon de los sintomas de dolor. Medtronic ha identificado
medidas de mitigacién en la programacién que reducen el riesgo de dafio.

Estos productos se distribuyen en Espafa a través de la empresa Medtronic Ibérica S.A,,
C/ Maria de Portugal 11, Madrid, 28050.

Situacion actual en Espaia

El fabricante ha enviado una nota de aviso a los profesionales sanitarios que han
implantado estos dispositivos para informarles del problema detectado asi como de las
advertencias y recomendaciones a tener en cuenta. Se ha actualizado el Manual de
Informacién para facultativos que realizan la prescripcion, para informar de este riesgo
y la Guia de Terapia para Pacientes.
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Producto afectado

Neuroestimulador Implantable (INS) Vanta™ modelo 977006

Informacion para profesionales sanitarios

o Contacte con los pacientes que tienen implantado un Neuroestimulador
Implantable (INS) Vanta™ modelo 977006 y comparta con ellos la
actualizacién de la informacién para facultativos que realizan la
prescripcion y de la Guia de Terapia para Pacientes en relacion con las
consideraciones de programacion para los procedimientos de
cardioversion.

o Si un paciente va a someterse a un procedimiento de cardioversion,
consulte los ajustes del neuroestimulador recomendados y las
consideraciones de programacion en el Manual de Informacién para
facultativos que realizan la prescripcion, que incluyen no apagar el INS
Vanta™ del paciente y reprogramar los ajustes.

o Tras un procedimiento de cardioversiéon, confirme que el neuroestimulador
funciona y esta programado correctamente.

o Antes de implantar o reemplazar un neuroestimulador en pacientes que
padecen afecciones concomitantes que podrian requerir cardioversion,
valore con ellos el beneficio/riesgo de implantar un dispositivo Vanta™.
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. Informacion para pacientes

Si usted es un paciente que tiene implantado un Neuroestimulador
Implantable (INS) Vanta™ modelo 977006:

o Informe a sus médicos y profesionales sanitarios de que tiene un

neuroestimulador implantado, tal y como se indica en la Guia de Terapia
para Pacientes de Medtronic.

o Si requiere una cardioversion, informe a los médicos y profesionales
sanitarios que le atiendan de que tiene implantado un neuroestimulador
Vanta™ modelo 977006, y del dano que podria sufrir con este
procedimiento. Faciliteles los datos de su neurdlogo para que obtengan
informacioén sobre el posible impacto de la cardioversion en el dispositivo
Vanta™ que tiene implantado.

Datos del Distribuidor
Medtronic Ibérica S.A.

C/ Maria de Portugal, 11
28050, Madrid

www.medtronic.com

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto
sanitario, notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando
es esencial para tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su

seguridad.
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