
La Habana.9 de seDt¡embre de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Fuente: Agenc ¿ ANVISA de Brasil
Dispositivo afectado: Stent perifér¡co Eveflex Entrust. , . 

'''" f':'''

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-
150-120 EVD35-06-100-120. EVD35-06-060-120 EVD35-08-080-120 EVD35 .-07-120-'120, EVD35-
07-100-120, EVD35 06-080:1120, EVD35-07-060- I20, EVD35-07- 150- 120, EVD35-06-O4o-120,
EVD35 0B -100-120.

Ref: R202209090 br

Lote (s) / Ser¡al (es): Todos los lotes
Fabr¡cante: Auto Sulure do Brasi l  Ltda.
Problema: Actualización de las instrucciones de uso (lFU).
Número de ¡dentificac¡ón de la notif¡cac¡ón: Alerta 3937

Descr¡pc¡ón del d¡sposit ivp:

i lancia).

EverFlexrM con sistema de colocación Entrustiú está indicado
con al lo lesgo de cieÍe abruplo o amenaza de c erre después

Comunicación a los clientes.

El Stent periférico auto
para su uso en oclLtston

reestenosis después de ATP en las
proximal o subclavia. La colocación
de la aÍeria.

de una angioplastia translúi¡inal percutánea (PTA); o lesiones que se c¡eé lienen alto riesgo de
as il iaca común, i l íaca externa, femoralsupedicial, poplítea

e.S.!é.destinada a mejorary mantenef eldiámetro luminal

Descr¡pción de problema:
A partir de la revlsión de reportes emitidos por las Agencias Reguladofas homólogas que se realiza
como parte de las actividades de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos ¡,4édicos,
conocimos de una alerta referente al Stent pe férico Evellex Entrust delfabricante Auto Suture do
Brasil Ltda.
Elfabricanle informa sobre la actualización de las Instrucciones de uso (IFLJ) para e Stent periféfico
autoexpandible EverFlexrM con el sistema de colocación EntrustrM (en adelante, EvefFlex Entrust).
Esta actualización proporciona un método alter¡ativo de despliegue manual validado para ayudaf a
minirnizaf los peligros relacjonados con el r iesgo de despliegue parcial del Sient. En función de la
eva uación de riesgos, se determina que la calificación de riesgo generaldel dispositivo es aceptabie.
La impementación del método alternativo de implantación ofrece la posibilidad de mejorar la
ca if icación de riesgo, en función de la probabil idad de reducireldaño al paciente durante los evenlos
de implantación parcial. Los beneficios para el paciente, tal como se definen en el lnforme de
evaluacÍón clínica, continúan superando los riesgos genefales asociados con Evellex Entfust.
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El fabr¡cante recomienda:
1. Verificar sien su institución se ut¡lizan los dispositivos médicos ¡nvolucrados.
2. Efectuaf la l|azabilidad del producto afectado y dar inicio al p'an de acción d¡spueslo por el

fabricante.
3. Revisar las próximas actualizaciones de las instrucciones de uso (lFU) del dispositivo.
4. Comparta esle aviso con todos aquellos que deban estar informados denlro de su

organización o con todas las instituciones a las que se han suministrados los dispositivos.

Recomendac¡oñes del CECMED:
'l- Ten¡endo en cuenta Ia magnitud de los problemas presentados por el disposilivo médico de

referencia, la Sección de Vigilancia Postcomercialización de Equipos y Dispositivos [4éd]cos del
CECN¡ED en cumplim¡enlo de lo establecido en la Regu,ación E 69-14, 'Requisitos para el
seguimienlo a equipos médicos", indica a la Empresa importadora ¡,IEDICUBA, que ante la

aflos en po
ción de Riesgo 077

Sistema Nacional de Salud (SNS) y se so¡icita ver¡fiquen s¡ lo9 equipos utilizados en sus

El CECMED recomienda que ante
notifique al coreo: cent¡n ed¡ante
72164365.

Acc¡ones pala
1. Emitir la

2.

Dislribución: Director
Alención l\,4édica, Jefe

Nacional de lvledicameñtos y Tecñologías ¡/lédicas, Directof Nacional de
del Departamento Nacional de HosDitales. Gruoo Nacional de Cadiolooía.

I\¡EDICUBA, EMS , Personal especializado y Coordinadores de los Cornité de Seguridad de
Equipos l\,4edicos tn

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar
Jefe Depa
CECI\4ED,

édicos.
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