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El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de 

Tecnovigilancia ha emitido una comunicación relacionada con 

una Alerta asociada a: 
 

 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO 

MÉDICO 

 Sistema Endovascular AAA y Sistema Introductor AFX ENDOLOGIX 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  A1702-36 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 AFX y AFX2, lotes específicos. 

REGISTRO SANITARIO  2012DM-0009133 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 Establecer el acceso vascular a la arteria femoral o iliaca para 
insertar el injerto de stent precargado de manera endoluminal sobre 
un alambre guía. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Endologix Inc. 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante afirma que en enero de 2013 llevó a cabo una 
investigación sobre los informes de tipo IIIA endofugas (separación 
de injertos de stent bifurcados y extensión en el punto de 
solapamiento) con los sistemas anteriores, que fue seguido por una 
investigación sobre las endofugas tipo IIIb (interrupción del material 
de injerto de stent) en septiembre de 2013, donde concluyo que ese 
tipo de fugas internas pueden causar aumento de la presión en el 
saco del aneurisma, lo que podría potencialmente aumentar el riesgo 
de rotura del aneurisma y la muerte del paciente, igualmente durante 
el tiempo de las investigaciones, se llevaron a cabo una serie de 
cambios a las instrucciones de uso (IFU) del producto, con el fin de 
evitar que se presenten este tipos de complicaciones y eventos serios 
sobre los pacientes. 

FUENTE  ANEXO 1 

FECHA DE NOTIFICACION  10 de Febrero de 2017 

https://www.invima.gov.co/
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?Parametro=2032
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RECOMENDACIÓN:  

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuníquese con su proveedor 
quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.  
 

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos que se 
fabrican y/o comercializan en el país, divulgando la información de seguridad respectiva entre los profesionales 
de la salud que realizan uso de estos recursos tecnológicos. 

Para mayor información comuníquese al teléfono 2948700 extensión 3880 en Bogotá, ó al correo electrónico 
tecnovigilancia@invima.gov.co 
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ANEXO 1 
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