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COMUNICACIÓN DE ALERTA 

Santa Tecla, 05 de diciembre de 2016 

 

 

 

LA DIRECCIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE 

PRODUCTO: PRODUCTOS NEUROVASCULARES MEDTRONIC 

 

Nivel de alerta: I  

Nombre del producto según registro sanitario: PIPELINE FLEX con número de registro 

IM079130062016, MARATHON FLOW DIRECTED MICRO CATHETER con número de 

registro IM031905032015, ALLIGATOR RETRIEVAL DEVICE con número de registro 

IM026307042016  

Presentación/Forma Farmacéutica: N/A 

Laboratorio Fabricante: MICRO THERAPEUTICS INC; COVIDIEN LLC 

Lote(s): N/A 

Fecha de vencimiento: N/A 

Indicación/uso: Dispositivo utilizado en la recuperación de cuerpos extraños en la 

vasculatura periférica y neural. 

 

Descripción del problema encontrado: La causa de la alerta está relacionada al 

desprendimiento del revestimiento de politetrafluoroetileno (PTFE), la cual sirve para reducir 

la fricción entre dispositivos y facilitar la navegación a través de la vasculatura. La 

deslaminación de la capa posiblemente podría conducir a una oclusión embolica en la 

vasculatura cerebral con el riesgo de un derrame y/o la muerte.   

    

La DNM alerta a toda los Centros de Salud y establecimientos que se dedican a la 

comercialización de dispositivos médicos que, de poseer dispositivos relacionados a la alerta, 

deberán de consultar con sus distribuidores/fabricantes para conocer el plan de acción a 

seguir para solventar dicho desperfecto o la devolución/retiro del producto en razón que se 

avale su seguridad, calidad y eficacia.  

 

La DNM recomienda no utilizar estos dispositivos hasta informarse sobre el plan de acción 

a seguir, ya que pueden generar un riesgo a la salud. Cualquier duda puede recurrir a ésta 

Dirección llamando al teléfono gratuito 136.  

 

Se informa que la DNM continuará las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de 

productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la población. 
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ANEXOS  

 

Link donde puede consultar la alerta: 

https://www.fda.gov/medicaldevices/safety/listofrecalls/ucm531056.htm 
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