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

Tecnovigilancia ha emitido una comunicación relacionada con un 

Informe de Seguridad asociado a: 
 

 

NOMBRE DEL DISPOSITIVO 

MÉDICO 

 Válvula Cardiaca Auto - Expansible Sin Sutura PERCEVAL S - 
SORIN 

NO. IDENTIFICACIÓN RISARH  I1703-109 

REFERENCIAS DEL DISPOSITIVO 

MEDICO 

 PVS21, PVS23, PVS25, PVS27 

REGISTRO SANITARIO  2014DM-0012018 

INDICACIONES Y USO 

ESTABLECIDOS 

 PERCEVAL S es una válvula bioprotésica diseñada para reemplazar 
una válvula aórtica nativa enferma o una protésica en mal 
funcionamiento a través de cirugía a corazón abierto, con la 
característica única de permitir el posicionamiento y anclaje en el sitio 
de implante sin sutura. 

NOMBRE DEL FABRICANTE  Sorin Group Italia S.R.L 

DESCRIPCION DEL PROBLEMA  El fabricante informa que a raíz de algunos casos de fuga central 
intra o perioperatoria, está proporcionando aclaraciones relativas a 
las instrucciones de implantación que serán integradas a las 
instrucciones de uso (IFU) y suministrara una guía que proporciona 
una descripción detallada e ilustrada de los pasos de preparación de 
la válvula y de implantación como material de apoyo, lo anterior como 
acción preventiva para disminuir la probabilidad de presentación de 
eventos serios sobre los pacientes. 

FUENTE  ANEXO 1 
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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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