S a l. u d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
—

Informe de Seguridad No. 145-2026
Bogota, 24 Septiembre 2026

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacion de seguridad:

Asunto: Interstim Micro SureScan MRI / Neuroestimulador Interstim Micro SureScan MRl y
accesorios - Sistema de neuromodulacion programable implantable

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2609-00583
Registro Sanitario: 2021DM-0023537
Presentacion Comercial: Unidad por caja

Fabricante / importador Medtronic Neuromodulation - Medtronic Inc - Medtronic Puerto Rico
Operations Co., Villalba - Medtronic Puerto Rico Operations Co. (MPROC) - Jabil Circuit
(Shanghai), Ltd / Medtronic Colombia S.A.

Lote / Serial Varios (anexo)
Referencia 978A128, 978B128, 978B133, 3560022 y 3560030

Enlace Relacionado Comunicado Medtronic DI2609-00583.pdf

Descripcion del caso

Medtronic ha informado la recepcién de reclamaciones relacionadas con la seleccion de
electrodos InterStim SureScan MRI incompatibles, modelos 978A1 o 978B1, o extensiones
percutaneas, modelos 3560022 o 3560030, de acuerdo con la configuracidén prevista del sistema
InterStim, durante el periodo comprendido entre el 1 de enero de 2020 y el 12 de agosto de 2026.


https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMTgyNiZpZD0xODUxJmVsPWVsZW1lbnRfNDQmaGFzaD02ZjI0ZDg4OGU3NWE1OTMyZTI0ODUzMjkxODQxMDk1ZQ==

Antecedentes

Sistema de neuromodulacién programable implantable que administra estimulacion eléctrica al
nervio sacro. Esta indicado para el tratamiento de trastornos funcionales crénicos de la pelvis,
vias urinarias inferiores o region inferior del tracto intestinal que no responden al tratamiento,
incluyendo vejiga hiperactiva, incontinencia fecal y retencion urinaria no obstructiva.

Acciones tomadas por el Invima

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
busqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

Informacién para profesionales de la salud

1.Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y que le indique el plan de accion a
sequir, en caso de no lograrlo péngase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacion del dispositivo meédico referenciado.

Informacion para IPSs y EAPBs

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y que le indique el plan de accion a
seguir; en caso de no lograrlo, pongase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico.

Informacién para establecimientos

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por el
fabricante.

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accion dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizaciéon del dispositivo médico referenciado.

Informacion para Entidades Territoriales de Salud

1. Si identifica la utilizacion del producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
0 comercializador para definir los pasos a seguir.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso

asociado a la utilizacion del dispositivo médico.

Fuentes de informacion



Importador

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electrénicos.

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la pagina
web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:

https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:

Reportar eventos adversos

Farmacovigilancia:

Tecnovigilancia:
https://bit.ly/3NyIBLY
Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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