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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-001347-24-8  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ; se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 
datos identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 1842-468

Nombre descriptivo: Sistema de neuroestimulación para la estimulación de la médula espinal

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-241 Estimuladores, Eléctricos, de la Espina Dorsal, para Analgesia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

Modelos: 
977117 Neuroestimulador Implantable Inceptiv LT 



977118 Neuroestimulador Implantable Intellis Pro 
977119 Neuroestimulador Implantable Inceptiv 
Accesorios: 
A71400 Aplicación del Programador del Médico para Estimulación RC 
A72300 Aplicación para Terapia MyStim Trial 
A72400 Aplicación de Terapia RC MyStim 
RS7230 Kit del Recargador 
TH91(SCSR) Controlador Manual con Comunicador* 
*La versión con instrucciones de uso en idioma español presenta el código sin paréntesis: TH91SCSR

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 
Neuroestimulación para la estimulación de la médula espinal (EME) - El sistema de neuroestimulación para EME 
de Medtronic está indicado para la EME como ayuda para tratar el dolor crónico resistente al tratamiento del 
tronco y las extremidades asociado a: 
-Síndrome de cirugía fallida de espalda 
-Dolor crónico de espalda o dolor radicular de las extremidades 
-Síndromes de dolor regional complejo 
-Neuropatía periférica diabética

Período de vida útil: Modelos 977117, 977118 y 977119: 12 meses 
Modelos A71400, A72300, A72400, RS7230, TH91(SCSR): No aplica 
Vida útil de servicio prevista: 
Modelos 977117, 977118 y 977119: 15 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: 977117, 977118, 977119, RS7230, TH91(SCSR): Unitaria 
A71400, A72400, A72300: No aplica, software entregado em forma de descarga

Método de esterilización: 977117, 977118 y 977119: Óxido de etileno 
A71400, A72400, A72300, RS7230 y TH91(SCSR): No aplica

Nombre del fabricante: 
1. Medtronic, Inc. - Todos los modelos 
2. Medtronic Neuromodulation - Todos los modelos 
3. Medtronic Puerto Rico Operations Co. (MPROC) - Modelos 977117, 977118, 977119, A71400, A72400, 
RS7230, TH91(SCSR) 
4. Jabil Circuit (Shanghai), LTD. - Modelos 977117, 977118, 977119, A71400, A72400, RS7230, TH91(SCSR)

Lugar de elaboración: 
1. 710 Medtronic Parkway Minneapolis MN 55432, Estados Unidos de América 
2. 7000 Central Ave., N.E. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América 
3. Road 31, Km. 24, Hm 4 Ceiba Norte Industrial Park Juncos, PR 00777, Estados Unidos de América 
4. 600 Tian Lin Road China 200233



 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1842-468 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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