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SISTEMA DE BIOPROTESIS AORTICA

Nombre del producto: SISTEMA DE BIOPROTESIS AORTICA
Registro sanitario: 2018DM-0019033

Presentacion comercial: Bioprotesis adrtica: Presentacion Individual. La bioproétesis es
sumergida en una solucidn conservante, en una botella de plastico cerrada con un tapon de rosca
sellado. La botella de plastico es empacada dentro de una capa protectora de espuma dura la
cual a su vez es puesta dentro de una caja de carton junto con las instrucciones de uso. Sistema
de suministro: Presentacion Individual. El sistema de suministro y sus accesorios son puestos en
una bandeja, dentro de una bolsa de sellada, la cual es a su vez puesta en una caja de cartén.

Titular del registro: BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

Fabricante(s) / Importador(es): SYMETIS S.A. - BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION -
BOSTON SCIENTIFIC LIMITED - BSC BELO HORIZONTE / BOSTON SCIENTIFIC COLOMBIA
LTDA

Referencia(s) / Cédigo(s): Valvula ACURATE neo2TM, SYM-SV23-004, SYM-SV25-004, SYM-
SV27-004, SYM-SV23-005, SYM-SV25-005, SYM-SV27-005 Sistema de Administrador

Fuente de la alerta;: IMPORTADOR

No. Identificacién interno: DA2411-00741

Descripcion del caso

Boston Scientific ha identificado nueva informacion tras la revision de los datos del ensayo clinico
de un afo del estudio ACURATE IDE, la cual esta relacionada con la expansion insuficiente de la



valvula, que puede detectarse mediante fluoroscopia durante el procedimiento. Este problema
puede mitigarse siguiendo practicas adecuadas de pre-dilatacion y pos-dilatacion.

El estudio ACURATE IDE es un ensayo clinico prospectivo y multicéntrico, realizado
exclusivamente en centros de Estados Unidos y Canada, disefiado para evaluar la seguridad y la
eficacia del Sistema de Valvula Adrtica ACURATE neo2 en procedimientos de implante
Transcatéter de Valvula Adrtica (TAVI).

Indicaciones y uso establecido

Esta indicada para aliviar la estenosis adrtica en pacientes con cardiopatia sintomatica debido a
estenosis aodrtica calcificada nativa grave, los cuales, a juicio de un equipo cardiaco, incluido un
cirujano cardiaco, son aptos para la terapia sustitutiva de la valvula cardiaca transcatéter.

Medidas parala comunidad en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado comuniquese con el importador, distribuidor o
comercializador para precisar si existen recomendaciones especificas para la utilizacion del
producto.

2. Para verificar si el producto que usted estd utilizando cuenta con registro sanitario Invima,
consultelo en la pagina web www.invima.gov.co/consulte o a través de este enlace:
https://bit.ly/3kXpmyk

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia en el siguiente enlace
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/faces/faces/index.xhtml

Medidas para Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud - IPS y profesionales de la
salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a
seguir, en caso de no lograrlo péngase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

A los establecimientos titulares, distribuidores y comercializadores

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

2. Efectle la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacion del dispositivo médico referenciado.

Medidas para la Red Nacional de Tecnovigilancia
El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la

busqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.



Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a:
tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podré acceder directamente a lainformacion de su interés en la
pagina web del Invima.
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https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

