INnvVimo

Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios v Alimentos

El INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo
de Tecnovigilancia ha emitido una comunicacion
relacionada con un Informe de Seguridad asociado a:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO Sistema de Valvula Aortica Reposicionable BOSTON
NO. IDENTIFICACION RISARH 11604-156

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO H749LTV230, H749LTV250 y H749LTV270
MEDICO

REGISTRO SANITARIO 2014DM-0011668

INDICACIONES Y USO El sistema de valvula aértica reposicionable permite mejorar
ESTABLECIDOS el funcionamiento de la valvula aédrtica en pacientes
sintomaticos con estenosis adrtica calcificada grave (area
valvular aértica [AVA] de <1,0 cm2 o indice de <0,6 cm2/m2)
y alto riesgo para una sustitucién valvular quirdrgica

convencional.

NOMBRE DEL FABRICANTE Boston Scientific Corporation

DESCRIPCION DEL PROBLEMA El fabricante ha identificado la posibilidad de dafio del
dispositivo en su etapa de preparacién de conformidad con
las instrucciones de uso, el componente del mandril de
liberacién del sistema de entrega a través de la valvula,
podria dafiarse al envainar la valvula sino se tiene cuidado de
no prensar su seccion media, lo cual podria conllevar a que
se presenten potencialmente eventos adversos sobre los
pacientes o retrasos en el procedimiento.

FUENTE Importador

FECHA DE NOTIFICACION 13 de Abril de 2016

RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese 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 pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre los
profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extension 3880 en Bogota, 6 al correo electrénico

150 9001

tecnovigilancia@invima.gov.co
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