
La Habana, 27 de junio de 2022
"Año 64 de la Revolución"

Fuente: Agencia Española de lvledicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), Instituto de
Salud Pública de Chiie (lSP) e lNVl[¡A
Dispos¡tivo afectado: Sistema de endoprótesis toráiica Valiant NavionrM (Stent)
Número  de  re fe renc ia :  PS/PPR/66035 . . . . . . : . , , , ' .  . . . .
Número de alerta: 2022-302
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Descripc¡ón del dispos¡t¡vo:
El Sistema de endoprótesis torácica Vallant NavionrM está indicado para el tratamiento de
enfermedades de la aoúa torácica descendente, incluyendo de modo no exhaustÍvo
aneurismas, disecciones y lesiones aórticas por traumatismo confuso.

Descripción de problema:
Como resultado de las acciones que se realizan en la Sección de.Vig¡lancia de Equipos y
Dispositivos l\,4édicos, se tuvo conocimiento de la Alerta emitida por la AEMPS y el Aviso
de seguridad urgente del fabdcante dado por advertencias relacionadas con el Sistema de
endoprótesis torácica Valiant Navion:!!!: ' i ' : '

La empresa envió una prirnera nota de aviso en febfero de 202'1 para informar del cese de
util ización y retifada del mercado de estos sistemas, debido a que podían pfoducirse
ffacturas de la endoprótesis y fugas internas de tipo l l lb tras su implantac¡ón. El ISP de Chile
en su alerta No. 153/21 e INVIMA de Colombia en la No. 054-202'1 ratif ican esta decisión.

Además, emitió una segunda nota de aviso en mayo de2021, con nuevas observaciones
encontradas en pacientes portadores de la endoprótesis, y actualización de las
recomendaciones para el seguimiento de los pacientes implantados. En esta ocasión, el
fabricante informó una tercera nota de aviso en junio de 2022, con actualización de las
observaciones sobre el dispositivo de referencia hasta el 13 de mayo de 2022, relacionando
los modos de fallo existentes y actualización de la investigación sobre la causa raíz. Las
recornendaciones de seguimiento para los pacientes portadores del sistema de endoprótesis
torácica Valiant Nav onrM no han cambiado.
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de endoprótesis torácica
este dispos¡tivo que

Fabricante; Medtronic lnc. EE.UU.
Problema: Adverlencias de seguri-dad relacionadas con el sistema
Valiant NavionrM para el..seguiiniáirto a los pacientes implantadqg
ha sido retirado.



Recomendaciones del cEcMED:
Teniendo en cuenta lo anteriofmente expuesto, la Sección de Vigilancia Post-
comercialización de Equipos y Dispositivos l\¡édicos en cumplimiento de lo establecido en
la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos", indica a la
Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratación de los d¡spositivos
médicos referidos, debe consultar a la Autor¡dad Reguladora para evaluar la calidad del
producto previo al proceso de importación, comercializac¡ón y ut¡l ización en el Sistema
Nacional de Salud (SNS).

Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios en Cuba dispongan de la ¡nformac¡ón:

1. Emitir la Comun¡cac¡ón de Riesgo 049/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivo
del SNS y se solicita verif iquen si los uti l izados en sus instjt!¡,ciones coinciden con los
declarados como objeto de la alerta emitida por la AEIVIPS.

;.,1i..t .:iit:,i.lliil'r.
2. La Secc¡ón de Vigilancia Post-comercialización de Equipos:yaDispositivos Médicos en

cumplimiento de lo establecido en la Regulación E69-14, 
'Requííitos pafa el seguimiento

a equipos médicos, mantendrá la vigilancia activa sobre los ref€tidos equipos y reallzará
el seguimiento para vetif icar que se cumplan las recomendaóioires declaradas en la
comuntcacton.

Dr. Mario Cesar
Jefe Deparlame
cEct\¡ED.

to de Equipos y Di s Médicos.
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Nacional de Anestesia y Reanimación,
Coordinadores de los Comité

Distribuc¡ón: Director Nacional de
Nacional de Atención Méd¡ca, Jefe

uñiz Ferfer
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Aprobado
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