- Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DOE MEDECAMENTOS EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS ﬁéa[..os
Ministerio de Saiud Pibiica de Cuba

La Habana, 9 de septiembre de 2022
“Afio 64 de la Revolucién”

Ref: R202209090 br

Fuente: Agencia ANVISA de Brasil

Dispositivo afectado: Stent periférico Everflex Entrust. .
Modelos Afectados : EVD35-08-120-120, EVD35-06-150-150, EVD35 06-120- 120, EVD35-07-080-
120, EVD35-08-150-120, EVD35-08-060-120 EVD35-08-040-120 EVD35-07-040-120 EVD35-06-

EVD35-08 100 120. .
Lote {(s) / Serial (es): Todos Ios lotes
Fabr:cante Auto Suture do Brasn Ltda

Descripcion del dispositivo:
El Stent periférico auto expandible EverFlex™ con sistema de colocacion Entrust™ esta indicado
para su uso en oclusiones, lesiones con alto riesgo de cierre abrupto o amenaza de cierre después
de una angioplastia trans minal percutanea (PTA); o lesiones que se cree tienen alto riesgo de
reestenosis despues de ATP en las ias iliaca comun, iliaca externa, femoral su perficial, poplitea
proximal o subclavia. La colocacién de s esta destinada a mejorar y mantener el didmetro luminal
de la arteria.

Descripcién de problema:

A partir de la revisién de reportes emitidos por las Agencias Reguladoras homologas que se realiza
como parte de las actividades de la Seccidén de Vigilancia de Equipos y Dispositivos Medicos,
conocimos de una alerta referente al Stent periférico Everflex Entrust del fabricante Auto Suture do
Brasil Ltda.

El fabricante informa sobre la actualizacién de las Instrucciones de uso (IFU) para el Stent periférico
autoexpandible EverFlex™ con el sistema de colocacion Entrust™ (en adelante, EverFlex Entrust).
Esta actualizacion proporciona un método alternativo de despliegue manual validado para ayudar a
minimizar los peligros relacionados con el riesgo de despliegue parcial del Stent. En funcion de la
evaluacion de riesgos, se determina que la calificacién de riesgo general del dispositivo es aceptable.
La implementacién del método alternativo de implantacién ofrece la posibilidad de mejorar la
calificacion de riesgo, en funcién de la probabilidad de reducir el dafio al paciente durante los eventos
de implantacion parcial. Los beneficios para el paciente, tal como se definen en el Informe de
evaluacion clinica, continiian superando los riesgos generales asociados con Everflex Entrust.
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El fabricante recomienda:
1. Verificar si en su institucién se utilizan los dispositivos médicos involucrados.
2. Efectuar la trazabilidad del producto afectado y dar inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.
3. Revisar las proximas actualizaciones de las instrucciones de uso (IFU) del dispositivo.
4. Comparta este aviso con todos aquellos que deban estar informades dentro de su
organizacion o con todas las instituciones a las que se han suministrades los dispositives.

Recomendaciones del CECMED:
1- Teniendc en cuenta la magnitud de los problemas presentados por el dispositivo médico de
referencia, la Seccién de Vigilancia Postcomercializacion de Equipes y Dispositivos Médicos del
CECMED en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el
seguimiento a equipos médicos”, indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la
solicitud de contrataciéon del dispositivo médico referi
previo al proceso de importacion, comercializacion y
2- El CECMED como autoridad reguladora recomienda
utilizacion de estos equipos en las unidades de salud
reflejadas por el fabricante, para evitar la ocurrencia de

cion en el_s S

ner especial atencion :
iendo las instrucciones d
s adversos en pacientes y usuarios.

Acciones para garaﬁ’tlzar qu los usuarios en.Ci dispongan de la inform:

1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 077/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivo en el

Sistema Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los equipos utilizados en sus
instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta emitida per ANVISA.

2. La Seccion de Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos,

cumplimemando Io establecido en Ia Regu!acién E 69 14 "Requisitos para el seguimiento a

seguimiento para verlflcar que se cumplan_ las mstruccmnes para- el
fabricante en su comunicacion.

ec:laradas del

El CECMED recomienda que ante la d‘etet;cion de cualquier probiem'a con este u otros productos se
notifique al correo: centinelaegm@cecmed.cu o se informe medlante los_teléfonos 72164364 |
72164365. '

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Cardiologia,
MEDICUBA, EMS E Personal especlahzado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de

Dr. Mario Cesar e
Jefe Departamerito de Eqmpos y DISDOSITIEQB’MBCJICOS
CECMED.

Pagina 2 de 2

Calle 5ta A, Nimero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web; www.cecmed.cu




