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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
¥ DISPOSITIVOS uémms
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

La Habana, 25 de marzo de 2026
“Afo del Centenario del Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz”

Referencia: R202602007cl

Fuente: Instituto de Salud Publica de Chile

Dispositivo afectado: Endoprétesis (Stents), vasculares, periféricos. Sistema de stent
autoexpandible venosoc Abre™,

Lote: se adjunta en la alerta

Serie: se adjunta en la alerta

Modelos: se adjunta en |a alerta

Fabricante: Medtronic, Inc. Estados Unidos

Problema: Medtronic esté retirando voluntariamente del mercado lotes especificos del sistema de

contener un subconjunto de stents con un diametro menor de lo esperado una vez desplegados.
Producto registrado en el CECMED: No

Descripcién del dispos:igt'i'\ro:

El sistema de stent Abre™ esta disefiado para su uso en las venas iliofemorales para el tratamiento
de la obstruccion sintomatica del flujo venoso.

Descripcién del problema:

Como parte de la revision de las alertas en las Agencias Reguladoras homélogas, que se realiza
dentro de las actividades de la Seccidon de Vigilancia de Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento
de la alerta emitida por Medtronic, ya que identificé que un pequefio subconjunto de lotes de stents
Abre puede contener un diametro del stent menor de lo esperado, debido a una variacion en las
propiedades del material de nitinol. La mayoria de los stents de estos lotes no se ven afectados por
este problema, por lo que Medtronic concluyé que este problema no afecta a otros lotes y ha
implementado medidas de mitigacion para evitar que se repita en el futuro.

Aunque todos los stents venosos presentan un riesgo de migracion, una gran cantidad de stents Abre
afectados puede aumentar el riesgo potencial de que el stent migre a la vena cava o a la vasculatura

cardiaca/pulmonar derecha. La migracion puede conducir potencialmente a la oclusién de los vasos,
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la formacion de trombos, el dafio a los vasos, la embolia, la arritmia cardiaca y/o la necesidad de

intervencién quirdrgica, incluida la cirugia abierta o la recuperaciéon endovascular del corazén. La

investigacion de Medtronic concluyé que el riesgo potencial de consecuencias adversas graves para

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

Recomendaciones del fabricante:

El riesgo de migracion variara para cada paciente y debe tenerse en cuenta:

Tamarfo del stent: el incumplimiento de las instrucciones para el uso proporcionadas en la
guia de seleccién del tamano del stent en el momento del implante, puede aumentar el riesgo
de migracion.

Zona de aterrizaje: se recomienda extender el stent mas alla de la curva de transicion de la

migracion. Los stents mas cortos, que no se extienden hasta la parte recta de la vena iliaca
externa, pueden prese_ntar un mayor riesgo.

Indicaciones para la implantacion de stents: los mas pequefios y cortos pueden presentar un
mayor riesgo de migracion cuando se colocan para la compresion de la vena iliaca en lesiones
no tromboticas de la vena iliaca (NIVL/sindrome de May-Thurner) en comparacion con los

pacientes con obstruccion postrombética.

Recomendaciones del CECMED:

Notificar al personal médico, sobre la prohibicién y los riesgos asociados al. uso de estos
dispositivos médicos. Realizar un inventario y en caso de ser detectados los lotes
contemplados en la medida sanitaria en cualquier unidad del Sistema Nacional de Salud,
suspender de inmediato su uso y distribucién, retirarlos y notificar al CECMED.

La Empresa importadora MEDICUBA, debe garantizar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos,
Capitulo 1: Generalidades, Articulo 10, que establece la autorizacion sanitaria previa para la
contratacion y comercializacion de productos médicos.

Los especialistas de EMSUME deben proceder a la revision de las existencias de productos
importados o donados y comunicar de forma urgente a la Autoridad Reguladora, ante la
aparicion de estos dispositivos médicos en sus almacenes, para evitar la distribucion y
utilizacion de los lotes reportados en el Sistema Nacional de Salud.

La Seccion de Vigilancia Postcomercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, en
cumplimiento con la Regulacion E69-14, “Requisitos para el seguimiento a equipos medicos”,
mantendra la vigilancia sobre estos dispositivos, verificando el cumplimiento de las

recomendaciones contenidas en la presente comunicacion.
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Ante la deteccién de cualquier problema con este u otros productos se notifique al correo:

centinelaegm@cecmed.cu o se informe mediante los teléfonos 72164364 / 72164365.

Distribucion: Direcciéon Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccion Nacional de
Atencion Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional de Donaciones y
Proyectos, Grupo Nacional de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular, MEDICUBA, EMSUME,
Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel

institucional.

Aprobado por,

Dr. Mario Cesgt’ Muiiiz Ferrer
Jefe Departaghento de Equipos y Dispositivos Médicos.

CECMED.
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