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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-089 PS/PRV/78765
PRODUCTO

Neuroestimulador Vanta Modelo 977006 con tecnologia AdaptiveStim.

UDI: 00763000478087. Numero PIN: 977006101K.

FINALIDAD PREVISTA

Dispositivo de neuroestimulacidn que genera impulsos eléctricos y proporciona estimulacion a través
de uno o mas electrodos como parte de un sistema de estimulacién para la terapia del dolor.
FABRICANTE

Medtronic, Inc, EE UU.

DISTRIBUIDOR

Medtronic Ibérica S.A., C/ Maria de Portugal, 11, CP 28050, Madrid.

ASUNTO

Actualizacién de las advertencias de seguridad relacionadas con el neuroestimulador implantable
Vanta, modelo 977006, debido a la posibilidad de que no pueda comunicase con el programador del
médico o con el sistema de programacién del paciente.

INFORMACION ADICIONAL

En abril de 2022, el fabricante emitié una nota de aviso para informar que se podian producir fallos
de comunicacion entre el neuroestimulardor VANTA y el programador del médico o con el sistema de
programacion del paciente. Para evitar el posible riesgo derivado de la imposibilidad de ajustar los
parametros analgésicos, se indicaba contactar con el representante de Medtronic que diagnosticaria
y restableceria el neuroestimulador. La AEMPS trasmitié esta alerta el 18 de abril de 2022, alerta
2022-180.

La empresa remitié una nueva nota de aviso informando de que habian desarrollado y actualizado el
firmware del neuroestimulador que solucionaba el posible problema de comunicacidn, y retiraban
del mercado todos los no utilizados con la versidon de firmware anterior y con nimero de PIN
977006002H. La AEMPS trasmitid esta alerta el 17 de diciembre de 2025, alerta 2025-652

Medtronic esta enviando una nueva nota de aviso para corregir un error de la nota anterior, ya que
el numero de PIN del dispositivo afectado por la retirada del mercado es el 977006101K, en vez del
977006002H que, por error, se indicaba en la nota de aviso enviada por la empresa en diciembre de
2025.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa.

notifica

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

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: MVFQRESYH7FWJH5Z2J3343
Fecha de la firma: 23/02/2026

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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