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Producto (Segun Registro Sanitario) ACTIVA™ DEEP BRAIN NEUROSTIMULATION
SYSTEM/SISTEMA DE NEUROESTIMULACION
CEREBRAL PROFUNDA ACTIVATM- MEDTRONIC

Nombre Comercial Activa®

Marcas
Fabricante Legal
Numero de Registro Sanitario

Activa® Medtronic.
Medtronic Inc., USA
INVIMA 2014DM-0011366

Fecha de expiracion del Registro Sanitario 18-Jun-2024
Clasificacion del riesgo ]
Codigo GMDN 37307

Composicién

2. Especificaciones

Componentes

Material

Carcasa

Titanio

Bloque de conexion

Polisulfona, goma de
silicona

Botones de silicona,
cierres

Gomadessilicona

Tornillos de fijacion

Aleacion de titanio

Adhesivo

Adhesivo médico de
silicona

Llave dinamométrica

Polieterimida, Acero
inoxidable
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Presentacion Comercial Empaque individual
Condiciones de Almacenamiento Almacene y transporte el envase a temperaturas
entre: -18°Cy +52°C
Dispositivo implantable Si
Método de esterilizacion Oxido de Etileno. No re-esterilizar.
Vida Util. 18 Meses
Vida Util de la bateria 15 Afos
Referencias

Referencia Descripcion

37612 Activa® RC  Multi-program  rechargeable
Neurostimulator for Deep Brain Stimulation

3. Descripcion del Producto

Indicaciones de Uso LA TERAPIA DE ESTIMULACION CEREBRAL PROFUNDA DE
MEDTRONIC ESTA INDICADA PARA LA ESTIMULACION
UNILATERAL O BILATERAL DEL GLOBO PALIDO INTERNO (GPI) O
EL NUCLEO SUB-TALAMICO (STN) EN LOS SIGUIENTES CASOS:
ENFERMEDAD DE PARKINSON: INDICADO PARA TERAPIA
ADYUVANTE EN LA REDUCCION 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 PERDIDA SIGNIFICATIVA DE FUNCIONALIDAD.
DISTONIA: INDICADA COMO AYUDA PARA EL TRATAMIENTO DE
LA DISTONIA PRIMARIA CRONICA INTRATABLE (RESISTENTE A LA
MEDICACION), INCLUIDAS LA DISTONIA GENERALIZADA Y
SEGMENTARIA, LA HEMIDISTONIA Y LA DISTONIA CERVICAL
(TORTICOLIS), PARA PERSONAS DE 7 ANOS DE EDAD O MAS.
EPILEPSIA: INDICADO COMO TERAPIA ADYUVANTE PARA
REDUCIR LA FRECUENCIA DE LAS CONVULSIONES EN PACIENTES
ADULTOS DIAGNOTICADOS CON EPILEPSIA CARACTERIZADA
POR CONVULSIONES PARCIALES INICIALES CON O SIN
GENERALIZACION SECUNDARIA RESISTENTE A MEDICAMENTOS
ANTIEPILECTICOS. TRANSTORNO OBSESIVO COMPULSIVO:
INDICADO PARA LA ESTIMULACION BILATERAL DE LA CAPSULA
INTERNA DEL LIMBO ANTERIOR (AIC) COMO COMPLEMENTO A LA
MEDICACION Y COMO UNA ALTERNATIVA PARA EL
TRATAMIENTO DEL TRANSTORNO OBSESIVO COMPULSIVO
CRONICO RESISTENTE AL TRATAMIENTO CON INHIBIDORES DE
SEROTONINA.
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DESCRIPCION

El neuroestimulador Activa® RC Modelo 37612 de Medtronic forma parte de un sistema de
neuroestimulacion para estimulacién cerebral profunda. El neuroestimulador es un dispositivo
recargable y multiprogramable que administra estimulacion eléctrica en areas especificas del
cerebro a través de uno o mas electrodos. Los valores de estimulacion se almacenan en
programas. Un programa es una combinacion especifica de valores de duracion del impulso,
frecuencia y amplitud que actuan sobre una combinacion especifica de polos.

Tabla 1. Caracteristicas fisicas del neuroestimulador

Descripcion
Tipo de conector

Altura
Longitud
Grosor

Peso

Volumen

Vida atil de la bateria

Fuente de alimentacion
Temperatura de almacenamiento
Identificador del modelo del nimero
de serie

Codigo de identificaciéon radiopaco
Transmisor

Valor

Octapolar enlinea, con espaciado de
2,8mm

(0,110 pulg.)

54 mm (2,1 pulg.)

54 mm (2,1 pulg.)

Carcasa 9 mm (0,4 pulg.)
Conector 11 mm (0,4 pulg.)

40g (1,4 onzas)

22cm3

15 anos

Bateria recargable de iones de litio
-18°Ca+52°C(0°Fa+126 °F)
NKG

NKG
Frecuencia del portador (175 kHz)
Nivel de salida (a 300 m) (-48 dBuV/m)
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El Sistema de estimulacion cerebral profunda Activa® esta formado por tres componentes
implantables:

Electrodo - El electrodo es un conjunto de cables finos con revestimiento aislante. Transmite la
senal de estimulacion a los polos, que administran la estimulacion al tejido cerebral.

Extension - La extension es un conjunto de cables finos con revestimiento aislante que conecta el
electrodo al neuroestimulador.

Neuroestimulador - El neuroestimulador contiene una bateria que es la fuente de alimentacién del
sistema. El neuroestimulador ACTIVA® RC modelo 37612 es un dispositivo doble canal para uso
con dos electrodos y extensiones de estimulacidn cerebral profunda.

Imagen 1. Componentes del Sistema de Estimulacion Cerebral Profunda ACTIVA®

© Activa® SCNeurostimulator (Model 37602 and 37603)
@ Activa® RC Neurostimulator (Model 37612)

© Active® PC Neurostimulator (Model 37601)

© Medtronic DBS Patient Programmer (Model 37642)
© External Neurostimulator (ENS) (Model 37022)

O NvVision® Clinician Programmer (Model 8840)

0 Recharging System (Model 37651)
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Nuevo programador Clinico DBS

El nuevo programador de DBS busca remplazar el existente modelo Nvision® modelo 8840. El
nuevo programador clinico consta de varios dispositivos y softwares, y esta destinado para
programar cualquiera de los neuroestimuladores Activa.

Componentes del sistema
Tablet Samsung
Comunicador 8880T2
Software de plataforma A901
Software de terapia A610

Imagen 2. Nuevo programador clinico DBS.

NOTA: PARA LA CORRECTA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO POR FAVOR LEER EL INSERTO

DEL PRODUCTO
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