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Descr¡pc¡ón del dispositivo:

El sistema de stent AbrerM está d¡señado para su

de la obslrucción sintomática del flujo venoso.

La Habana, 25 de mafto de 2026
"Año del Centenar¡o del Comandante en Jefe F¡delCastro Ruz"

Refercncia: R202602007c1

Fuente: lnstituto de Salud Pública de Chib

Dispos¡t¡vo afectado: Endoprótesis (Slents), vasculares, per¡féricos. Sistema de stenl

auloexpandible venoso Abrefl .

Lote: se adjunta en la alerta

Ser¡e se adjunta en la alena

Modelos: se adjunia en la alerla

Fabr¡cante: ¡/edtronic, Inc. Estados Unidos

P¡oblema: l\¡edtronic está retirando voluntar¡amente del mercádo lotes especificos de¡ sislema de

stent venoso autoexpandible Abren, en adelante denom¡nado Abre. Estos lotes especiflcos pueden

conlenef un subconjunto de stents con un d¡ámetro menor de lo esperado una vez desplegados.

Producto registrado en el CECMED: No

uso en las venas ¡l¡ofemorales para el tratamieñto

Oescr¡pción def problema:

Como parte de la revisión de las alertas en las Agenc¡as Reguladoras homólogas, que se réaliza

dentrc de las actividades de la Sección de Vig¡lanc¡a de Disposit¡vos Médicos, se tuvo conocimiento

de la aleda em¡tida por Medlron¡c, ya que identifcó que un pequeño subconjunto de lotes de sients

Abre puede contener un diámetro del stenl ménor de lo esperado, debido a una variación en las
propiedades del material de nitinol. La mayoría de los stents de estos lotes no se ven afectados por

este problema, por lo que Medtronic concluyó que este problema no afecta a otrcs lotes y ha

implementado medidas de mitigación para evitar que se repita en elfuturo.

Aunque todos los slents venosos presentan un riesgo de migración, una gran cantidad de stents Abre

afectados puede aumentar el riesgo potencial de que el stent migre a la vena cáva o a la vasculalura

cardíaca/pulmonar derecha. La migración puede conducir potenc¡almente a la oclusión de los vasos,
Pásina 1de 3

Calle 5la A, Númerc6020. enire 60y 62. Repárto [¡iáma¡, Mun¡c¡p¡o Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-ma¡l: cecmed@cecrned.cu Wéb: !4!49.-g9p!!9!.9!



la formación de trombos, el daño a Ios vasos, la embolia, la arr¡tm¡a cardíaca y/o la necesidad de

intervención quirúrgica, incluida la cirugía ab¡erta o la recuperac¡óa endovascular del cotazón. La

investigación de Medtronic concluyó que el riesgo potencialde consecuencias adversas graves para

la salud o la muerte debido a este problema, es bajo.

Recomendaciones del fabricante:

El riesgo de migración variará para cada pac¡ente y debe tenerse en cuenta:

. Tamaño del stent: el incumplim¡ento de las ¡nstrucciones para e! uso proporcionadas en la

guía de selección deltamaño delstent en el momento del implanle, puede aumentar el riesgo

de migración.

. Zona de aleÍizaje: se rccomienda extender el stent más allá de la cuNa de transición de la

vena ilíaca hac¡a la vena ¡líaca elema durante el implante, para m¡nimizar el riesgo de

migración. Los stents más cortos, que no se extienden hasta la parte rccta de la vena ilíaca

extema. pueden presenlar un mayot tiesgo.

. lndicaciones para la implantac¡ón de stents: los más pequeños y corlos pueden presentar un

mayor riesgo de migrac¡ón cuando se colocan para la compresión de la vena ilíaca en lesiones

no trombóticas de la vena iliaca (Nlvusíndrome de l\¡ay-Thurner) en com¡aración con los

pacientes con obstrucción postrombólica-
: : :

Recomendac¡ones del CECMED:

. Notificar al personal médico, sobre la prohib¡c¡ón y los r¡esgos asoc¡ados al uso de estos

dispositivos médicos. Real¡zar un invenlar¡o y en caso de se¡ detectados los lotes

contemplados en la medida san¡tar¡a en cualquier uñidad del Sistema Nac¡onal de Salud,

suspender de inmediato su uso y distribución, ret¡rarlos y notificar al CECIMED.

. La Empresa importadora I\¡EDICUBA, debe garantizar el cumplimiento de ¡os requisitos

establecidos en el Reglamento para la Evaluac¡ó¡ y el Control Estatal de Equipos Médicos,

Capítu'o 1: Generalidades, Artículo 10, que eslablece la autorizac¡ón sanitaria previa para la

contráación y comercialización de productos médicos.

. Los especialistas de EMSUME deben paoceder a la rev¡sión de las existencias de productos

importados o donados y comun¡car de forma urgente a la Autoridad Reguladora, ante la

aparición de estos dispos¡t¡vos médicos en sus almacenes, par¿l evitar la dist bución y

utilización de los lotes aeportados en el S¡stema Nacionalde Salud.

. La Sección de V¡g¡lancia Postcomerc¡al¡zac¡on de Equipos y Dispositivos Médicos, en

cumplimiento coñ la Regulación E69-14, "Requisitos para el seguimienlo a equipos médicos",

ñanlendrá la vigilanc¡a sobre estos d¡spositivos, ver¡ficando el cump,imiento de las

recomendaciones contenidas en la presente comunjcación-
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Ante la detección de cualquier probleíia con este u otros productos se notifque al coreo:

cent¡nefaeqm@cecmed.cu o se ¡nforme mediante los teléfonos 7216/864 t 72164365.

Distr¡bución: D¡recc¡ón Nac¡onal de Medicamentos y Tecnologías M&¡cas, Dirección Nac¡onal de
Atenc¡ón Médica, Departamento Nac¡onal de Hospilales, Departamenlo Nac¡onal de Donaciones y

Proyectos, Grupo Nac¡onal de Card¡ología y C¡rugía Card¡ovascular, MEDICUBA, EI\¡SUME,

Personal especial¡zado y Coordinadores de los Com¡té de Seguridad de Equipos Médicos a nivel

institucional.

Aprobado
f r n

Dr. Mario

Jefé Departa nto de Equipos y D¡sposit¡vos Méd¡cos.

CECMED.
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