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COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 14 de septiembre de 2017

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: SETS DE INFUSION DE DIABETES (BOMBAS DE INFUSION PARA
INSULINA)

Nivel de alerta: Retiro Voluntario

Nombre del producto: SETS DE INFUSION DE DIABETES (BOMBAS DE INFUSION
PARA INSULINA)

Presentacion/Forma Farmacéutica: N/A

Numero de registro sanitario: IM101306072017

Laboratorio Fabricante: MEDTRONIC

Lote(s): N/A

Fecha de vencimiento: N/A

Indicacion/uso: Indicadas para la continua administracion de insulina, a valores determinados
o0 variables, para el manejo de la diabetes mellitus.

Descripcion del problema encontrado: La causa de la alera sanitaria es debido a la posible
sobre entrega de insulina pudiendo causar hipoglucemia y en casos extremos, la muerte.

El registro sanitario IM101306072017 ampara el modelo MiniMed

Se visitd las instalaciones del distribuidor y se solicit6 documentacién de importaciones y
existencias, el distribuidor proporciono un listado de lotes que se encuentran dentro de la
alerta, asi mismo recibieron instrucciones por parte del fabricante de como abordar dicha
alerta. Por lo que se procedi6 a verificar y sellar las unidades identificadas dentro de la alerta
que se encontraban en bodega, asimismo, la sociedad manifest6 que ya se les habia notificado
a los clientes para poder cambiarles el producto.

La DNM alerta a toda los Centros de Salud y establecimientos que se dedican a la
comercializacion de dispositivos médicos que, de poseer dispositivos relacionados a la alerta,
deberan de consultar con sus distribuidores/fabricantes para conocer el plan de accion a
seguir para solventar dicho desperfecto o la devolucion/retiro del producto en razon que se
avale su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no utilizar estos dispositivos hasta informarse sobre el plan de accion
a seguir, ya que pueden generar un riesgo a la salud. Cualquier duda puede recurrir a ésta
Direccion llamando al teléfono gratuito 136.
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Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacion.

ANEXOS

Link donde puede consultar la alerta:
https://www.fda.gov/safety/recalls/ucm575731.htm
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