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' COMUNICACION DE RIESGO 017/2023

La Habana, 5 de julio del 2023
“Ano 65 de la Revolucion”

Ref. R202307045it

Fuente: Ministerio de Salud de ltalia

Dispositivo afectado: Neuroestimulador implantable Vanta™.
Modelo: 977006

Fabricante: Medtronic Inc.

Problema: Comportamiento andmalo después de un procedimiento de cardioversion.

Descripcion del d_ispbsitivo:

El modelo 977006 del neuroestimulador implantable Vanta™ es un dispositivo médico de

estimulacién nervios o0 para ayudar a controlar el dolor cronico y otros

trastornos neurolégic

inalambrica a dispositivos moviles p:
modelo también cuenta con la tecn a SureScan™, que permite a los médicos realizar
resonancias magnéticas de manera segura con el dispositivo implantado, lo que facilita el

diagnéstico y tratamiento de otras afecciones médicas.

Descripcion de problema:

A partir de la revisién de reportes emitidos por agencias homélogas, que se realiza como parte del
sistema de trabajo de la Seccion de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo
conocimiento de un aviso de seguridad de campo urgente publicado por el Ministerio de Salud de
Italia referente al Neuroestimulador implantable Vanta™ del fabricante Medtronic Inc.

La autoridad reguladora comunica que el fabricante detecté un comportamiento anormal en el
dispositivo después de un procedimiento de cardioversion.
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Un procedimiento de cardioversién puede dafiar los componentes electrénicos del
Neuroestimulador implantable Vanta™, lo que hace que el dispositivo no se pueda recuperar y

guede inoperativo.

Recomendaciones de Medtronic Inc:

* Medtronic solicita que se informe a los pacientes sobre las actualizaciones anteriores del
Manual de informacion para el médico y la Guia de terapia del paciente con respecto a las
consideraciones de programacion, para los procedimientos de cardioversion para pacientes
con Neuroestimulador Vanta™ implantado.

s Si un paciente necesita someterse a un procedimiento de cardioversion (por ejemplo, en
situaciones que no sean de emergencia), consulte las configuraciones recomendadas del
neuroestimulador y las consideraciones de programacion que se encuentran en el manual
de informacion para el médico, lo que incluye no apagar el neuroestimulador Vanta™
del paciente y reprogramar las configuraciones.

» Después de un procedimiento de cardioversion, verifique que el neuroestimulador esté
funcionando y programado segtin lo previsto.

e |Informar a los pacientes que estan considerando un nuevo implante o reemplazo de
neuroestimulador y que tienen condiciones coexistentes que pueden requerir un futuro
procedimiento de cardioversion de los beneficios y riesgos asociados con el procedimiento

de cardioversién con un neuroestimulador Vanta ™.

Recomendaciones del CECMED: '
Teniendo en cuenta la magnitud de lo " DI rob entados por este dspositivo, la Seccion de
ivos Médicos del CECMED cumpliendo con

lo establecido en la Regulaciéon E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos’,

Vigilancia Postcomercializacién de Equipos fsm

indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacién de los
dispositivos médicos referidos, debe consultar a la Autoridad Reguladora previo al proceso de
importacién, comercializacion y utilizacién en el Sistema Nacional de Salud (SNS).

Ademas, el CECMED indica que, ante la deteccion de este dispositivo en alguna unidad del
Sistema Nacional de Salud (SNS), se debe informar al Centro Nacional de Electromedicina y al

CECMED, para evitar los posibles peligros a la seguridad del paciente.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacién de Riesgo 017/2023 a los usuarios de este tipo de equipo en el
Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y
utilizados en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de esta alerta.

2. LaSeccion de Vigilancia Postcomercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, cumpliendo
con lo establecido en la Regulacion E 69-14, “Requisitos para el seguimiento a equipos
medicos”, mantendra la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizara un seguimiento

para verificar que se cumplan las recomendaciones declaradas en la comunicacion.

Ante la deteccion de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:

centinelaegm@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucioén: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencién Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Anestesia y
Reanimacién, Grupo Nacional de Neurologia y Neurocirugia, MEDICUBA, EMSUME, Centro
Nacional de Electromedicina, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad
de Equipos Médicos a nivel institucional. . j

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar M
- Jefe Departament
CECMED
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