Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

LENTRO PARA EL CONT
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Minlsterio de Satud Piblica de Cuba

La Habana, 27 de junio de 2022
“Afo 64 de la Revolucién”

Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), Instituto de
Salud Publica de Chile (ISP) e INVIMA.
Dispositivo afectado: Sistema de endoproétesis toracica Valiant Navion™ (Stent)
Niamero de referencia: PS/PPR/66035 : .

NUmero de alerta: 2022-302
Fabricante: Medtronic Inc. EE.UU.
Problema: Advertencias de se a
Valiant Navion™ para el .segu
ha sido retirado. '

Descripcidn del dispositivo: e )
El Sistema de endoproétesis toracica Valiant Navion™ esta indicado para el tratamiento de
enfermedades de la aorta toracica descendente, incluyendo de modo no exhaustivo
aneurismas, disecciones y lesiones adrticas por traumatismo confuso.

Descripcion de problema:
Como resultado de las acciones que se realizan en la Seccxon de Vigilancia de Equipos y
Dispositivos Médicos, se tuvo conocimiento de la Alerta emitida por la AEMPS y el Aviso
de seguridad urgente del fabricante da por advertencias relacionadas con el Sistema de
endoprotesis toracica Valiant Naviot

La empresa envié una primera nota de aviso en febrero de 2021 pa formar del cese de
utilizacién y retirada del mercado de estos sistemas, debido a que podian producirse
fracturas de la endoprotesis y fugas internas de tipo llIb tras su implantacion. El ISP de Chile
en su alerta No. 153/21 e INVIMA de Colombia en la No. 054-2021 ratifican esta decision.

Ademas, emitié una seéunda nota de aviso en mayo de 2021, con nuevas observaciones
encontradas en pacientes portadores de la endoprétesis, y actualizacion de las
recomendaciones para el seguimiento de los pacientes implantados. En esta ocasion, el
fabricante informo6 una tercera nota de aviso en junio de 2022, con actualizacion de las
observaciones sobre el dispositivo de referencia hasta el 13 de mayo de 2022, relacionando
los modos de fallo existentes y actualizacion de la investigacion sobre la causa raiz. Las
recomendaciones de seguimiento para los pacientes portadores del sistema de endoprotesis
toracica Valiant Navion™ no han cambiado.
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Recomendaciones del CECMED: .
Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Seccion de Vigilancia Post-
comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos en cumplimiento de lo establecido en
la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos meédicos”, indica a la
Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contratacion de los dispositivos
médicos referidos, debe consultar a la Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del
producto previo al proceso de importacion, comercializacion y utilizacion en el Sistema
Nacional de Salud (SNS).

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:
1. Emitir la Comunicacion de Riesgo 049/2022 a los usuarios de este tipo de dispositivo

del SNS y se solicita verifiquen si los utilizados ‘en sus instituciones coinciden con los
declarados como objeto de la alerta emltLdaprr la AEM PS.

el seguimiento para_
comunicacion.

Nacional de Anestesia y Reanin
Coordinadores de los Comité d

Dr. Mario Cesar ufiiz Ferrer )
Jefe Departamepto de Equipos y Disp
CECMED.

vos Médicos.
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