
i:li$11ED Departamento de Equ¡pos y Disposit¡vos Méd¡cos
Secc¡ón de V¡gilanc¡a de Dispositivos Médicos

La Habana. 24 de malzo de2026
"Año del Centenar¡odel Comandanteen Jefe F¡del Castro Ruz"

Referencia: R202602006c1

Fuente: Instituto de Salud Públ¡ca de Ch¡le
Dispos¡tivo afectado: Endoprotes¡s (Stent y sistema ¡ntroductor mejorado con €leclrocaulerización

Axrostu). . '

Lote: se adjunta en la alerta : | , 
i' :t"t"

Serie: N/P

Descripc¡ón del problema:

Como parte de la revis¡ón de las alertas eñ las Agencias Reguladoras homólogas, que se realiza

dentro de las activ¡dades de Ia Sección de Vigilanc¡a de Dispositivos Méd¡cos, se luvo conoc¡miento

de la alerta de control del mercado No. 974-2025 del lnstituto de Salud Pública de Chile, donde se

not¡fica el retiro por parte delfabricante de determinados lotes del d¡spos¡t¡vo méd¡co Stent y s¡stema

introducior,mejoradoconelectrocauten-zac¡ónAXlOSfl(6mm,8mm,8mm:8mmy20mmx10

mm).
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La alefa sanitaria de referenc¡a se emite, debido a la pos¡b¡l¡dad de que no se puedan desplegar o

expandir correctamente. en el momento de su introducción-

El fabricante indica que, el resultado más común, resultante de la dificultad para desplegar el stent

es la prolongación del proced¡m¡ento para camb¡ar el dispos¡t¡vo por uno nuevo. El resultado más

grave, en casos donde el primer reborde no pueda desplegarse o expandirse. sería una cascada de

eventos que rcsullaría en una intervención adrcional, ya sea endoscóp¡ca o quirúrgica, para relirar el

stent y cerrar el lugar de la punción.

Recomendaciones del fabr¡cante:

. Detenga inmediatamente la distribución o el uso de cualqu¡er disposit¡vo afectado.

Retirelos del inventario de su instalación y sepárelos en un lugar seguro hasta que

puedan ser devueltos a Boston Sc¡entific.

. Boston Sciéntific recuerda a los profes¡onales de la salud que los Stents AXIOS deben

usarse ún¡camente según lo indicado en las Instrucciones pafa el Uso.

Recomendaciones del CEcMED:

¡nformar al personal méd¡co, sobre Ia prohibición y los riesgos asociados al uso de estos

dispositivos méd¡cos. Realzar un inventario y en caso de ser delectados los lotes

contemplados en la med¡da sanitaria en cualqu¡er unidad del Sistema Nacional de Salud,

suspender de inmediato su uso y d¡slr¡buc¡ón, retirarlos y notificar al CEClvlED.

La Empresa iñportadora MEDICUBA, debe garant¡zar el icumplimier¡tó dé los requ¡sitos

establecidos en el Reglamento para la Evaluac¡ón y el Conlrol Esiaial de Equipos Médicos,

Capítulo 1: Generalidades, Artículo 10, que establece la autorización sanitaria previa para la

contratación y comercialización de produclos médicos.

La Sección de Vigilancia Poslcomercializacion de Equipos y D¡spositivos Médicos, en

cumplim¡ento con la Regulac¡ón E69-14, 'Requ¡sitos para el seguiriiento a equipos médicos",

mantendrá vigilancia postmercado sobre estos dispositivos, vermcando elcumpl¡miento de las

recomendac¡o¡es contenidas en la presente comun¡cac¡ón.

Los especialistas de EMSUME deben proceder a la revisión de las existencias de productos

¡mporlados o donados y ante la aparic¡ón de estos d¡spositivos médicos en sus almacenes,

comunicar a la Autoridad Reguladora, para evitar la distribución y utilización de los lotes

reportados en Ia med¡da sanitada, en elS¡slema Nac¡onalde Salud.

Ante la detección de cualqu¡er problema con este u otros productos se notifique al correol

centinefaeqm@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164)64 | 72164365.
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Dist.ibución: D¡recc¡ón Nacional de Medicamentos y Tecnologfas Méd¡cas, D¡rección Nac¡onal de

Atención Méd¡ca, Departamento Nac¡onal de Hospitales, G.upo Nac¡onal de Gastroenterología,

Departamento Nacionalde Donac¡ones y Proyectos, MEDICUBA, EMSUME, Personal especializado

y Coordinadores de los Com¡té de Segúridad de Equ¡pos Médicos a nivel ¡nst¡tuc¡onal.

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar

Jefe Depadame

cEcr\4ED.
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