
Departamento de Equ¡pos y D¡spos¡tivos Médicos
Secc¡ón de Vigilanc¡a de Dispos¡t¡vos Médicos

La Habana, S de agosto de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡óñ"

Fuente: Agencia lNVltVlA de Colombia
Disposit¡vo afectado: Sistema de Neuroeslimulación Cerebral profunda activa l\,4edtronic
Referencia: 33875-40, 3389S-28, 33BgS-40, 339'1S-40, 35505-0'1, 924256, Dts ,9-000
Lotes: Específicos l::.:,
Fabr¡cante: IMedtronic, lnc.
Problema: Fallo en la fabricación, sé solicita retirar el producto del mercado.
Número de ident¡f¡cación de la not¡f icación: No. 170-2021

Descr¡pción del d¡sposit ivo:

La terapia de estimulación cerebral profunda de IVIEDTRONIC está indlcada para la estimulación uni-
lateraló bi lateral delglobo pálido interno (GPl) o el núcleo sub t¿lámico (STN) en los si¡ luientes casos:
enfermedad de Parkinson: indicado para ter¿pra adyuva¡le en la reducción de algunos de los
síntomas de la enfermedad de Parkinson avanzada en pacientes ¿óñ&spuesta a levodopa y que no
se controla de forrfa adecuada con medicamentos. Temblor esencial y dikinesias: indicado para la
supresión del temblor e0 las exlremidades superiores. Destinado a pacientes diagnosticados con
ter¡blor esencial o lemblor asociado a la enfermédád.de Parkinson no controladg. adecuadamente
por medicación y donde el lemblor constituye uná-pé¡dida significativa de fq¡CiO:iláfidad. Distonía:
indicada como aylrda para el tiatamiento de la distonía primaria crónica inttátablé (resistente a la
medicación), incluidas a distonfa-ge¡eÍal izada y segmenlaria, la hemidistonía y la distonía cervical
(tortícolls), para personas de 7 años de edad o más. Epilepsia: indicado como teiapia adyuvante pafa
reducir la frecuencia de las coñvulsiones en pacientes adultos diagnosticados con epilepsia
caractefizada por convulsiones partiales iniciales con o sln generalización secundar¡a resistente a
medicamentos antiepilépticos. Trastorno obsesivo compulsivo: indicado paraJalést¡mulación bilateral
de la capsula interna del limbo anterior (AlC) como complemento a ¡a médicación y como una
alternativa para el tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo crónico aesislente al tiatamiento con
inhibidores de serotonina.

Descripc¡ón de problema:

A parlir de la Íevislón de reportes emitidos por agencias homólogas que se realiza como parte del
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equípos y Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de una
alerla oublicada Dor la autoridad lNVllVA referente al Sistema de Neuroestimulación Cerebral
profunda activa l\,4edtronic del fabricante lMedtronic, Inc.
La Aulofidad reguladora comunica que el fabricante realizó una alerta informando que detectó un
problema de fab cación, que genera un exceso de rebabas de moldeado de nailon en el clip de la
cubierta para orificios de trepanación StirnLoc, teniendo en cuenta que esta situación podría iesultaf
en la administración de la terapia en la ubicación incorrecta y la presentación de incidentes o evenlos
adversos sobre los pacie¡tes, se solicitó retifaf el pfoducto del mercado.
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El fabr¡cante recom¡enda:

'1. Realice las act¡vidades de inspección, vigi lancia y control en los establecimientos, donde
potencialmente puedan utilizar o comercializar el producto referenciado y tomar las medidas
corfespondientes para la detección de los incidentes y evenlos adversos que involucren el
disposil ivo.
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de acción dispuesto por el
fabricante de no utilizar el citado dispositivo médico.
3. A los establecimientos titulafes, imporiadores, diskibuidores y comercializadores,
asegúrese de implementar y ejecutaf el plan de acción dispuesto por fábrica.
4. Reportar ios incidentes y eventos adversos asociados a la ulilización del disposilivo médico
referenciado.

Acc¡ones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba dispongan de la información:

'1. Em¡ti la Comun¡cac¡ón de R¡esgo 043/2021 a Jos usu¿rios de este t ipo de equipos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS) y se sol¡cita ver¡fiquen si los importados, comercialjzados y utilizados
en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida por lNVlMA.

2. La Sección de VigiJancia Post-comercialización de Equipos y Disposilivos l\4édícos,
cumplimenlando lo establecido en la Regulación E 69-14, Reqüisitos para el seguimienlo a
equipos médicos", mantendrá la vigilancia activa sobre los referidos equipos y realizará un
seguimienlo para verificar que se cumplan las instiucciones para el uso declaradas en la
comun cación.

' " ¡i 
-i.i.

El CECIvIED recomienda que ante la detecció* dé.cualquief proble¡i¿{tin este ú,ii& productos,
se notifique al cofreo: centinelaeq@cecmed.cu o mediante los leléfóir 0372164364 1 72164365.

D¡str¡bución: Director Nacioñal de l\¡edicamentos y Tecnologías l\,4édicas, Director Nacional de
Atención l\,4édica, Jefe del Depadamento Nacional de Hosp¡tales, Jefe del Departamento Nacional
de Enfermería, l\,lEDlCUBA, E¡,4SU¡/lE, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de
Seguridad de Equipos l\ / lédicos a ñivel insti tucional.

Aprobado por:

MsC. Ana r Jova Bouly
Jefa de Secci n de Vig lanciade Equipos
CECI\,IED
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