Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos
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La Habana, 5 de agosto de 2021
“Afio 63 de la Revolucion”

Fuente: Agencia INVIMA de Colombia
Dispositivo afectado: Sistema de Neuroestimulacién Cerebral profunda activa Medtronic
Referencia: 33875-40, 33895-28, 33895-40, 33918 40, 35508-01, 9%4256 D 5000
Lotes: Especificos

Fabricante: Medtronic, Inc. - _ .
Problema: Fallo en la fabricacién, se solicita retlrar el product del mercado
Numero de identificacion de la notificacién: No. 170-2021

Descripcidn del dispositi\m'

lateral ¢ bilateral del glob_o palido interno (GPI) o el nticleo sub-taldr
enfermedad de Parkinson: indicado para terapia adyuvante ¢
sintomas de la enfermedad de Parkinson avanzada en paciente'_

inhibidores de serotonina.

Descripcion de problema:

A partir de la revision de reportes emitidos por agencias homélogas que se realiza como parte del
trabajo de la Seccién de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
alerta publicada por la autoridad INVIMA referente al Sistema de Neuroestimulacion Cerebral
profunda activa Medtronic del fabricante Medtronic, Inc.

La Autoridad reguladora comunica que el fabricante realizé una alerta informando que detecté un
problema de fabricacion, que genera un exceso de rebabas de moldeado de nailon en el clip de la
cubierta para orificios de trepanacién StimLoc, teniendo en cuenta que esta situacion podria resultar
en la administracion de la terapia en la ubicacion incorrecta y la presentacién de incidentes o eventos
adversos sobre los pacientes, se solicito retirar el producto del mercado.
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El fabricante recomienda:

1. Realice las actividades de inspeccién, vigilancia y control en los establecimientos, donde
potencialmente puedan utilizar o comercializar el producto referenciado y tomar las medidas
correspondientes para la deteccién de los incidentes y eventos adversos que involucren el
dispositivo.

2. Efectue la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante de no utilizar el citado dispositivo médico.

3. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores,
asegurese de implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por fabrica.

4. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacién del dispositivo médico
referenciado.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 043/2021 a los usuarios de este tlpo de equipos 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 OEjegtjo de la alerta emitida por INVIMA.

equipos médicos”, mantendra la vigilancia activa obre los refer[dos e , y realizara un
seguimiento para verlflcar que se cumplan | 1S ione: =claradas en la
comunicacion. ' - - :

s productos,

El CECMED recomienda que ante la deteccién de cualquier proble '
72164364 / 72164365.

se notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu 0 mediante los teléfor

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnoclogias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jefe del Departamento Nacional
de Enfermeria, MEDICUBA EMSUME, Personal especializado y Coordmadores de los Comité de
Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado por:

MsC. Ana r Jova Bouly
Jefa de Seccidn de Vigilancia de Equipos mé%'bamms |cos.
cECMED Y Tz
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