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La Habana, 25 de noviembre de 2020
“Afo 62 de la Revolucion”

Fuente: ANSM

Dispositivo afectado: Valvula bioldg

Fabricante: Boston Scientif

Problema: El fabrican
gue se encuentren sin

requisito antes del bloqueo de la valvula es un rlesg conocido y
de implementacion, que puede comprometer el proceder.

La consecuencia mas grave para la salud puede ser la cirugia y los dafios asociados, como un
accidente cerebrovascular, un traumatismo vascular o la muerte.

Para aumentar de manera segura el uso comercial de la valvula, el fabricante realizé acciones
de capacitacion a especialistas y ejecuto la evaluacion de las mejoras de disefio para simplificar
el sistema de suministro. Sin embargo, persisten incertidumbres en virtud de las cuales, BSC
tom¢ la decision de retirar estos productos del mercado.
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

El Grupo de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la
Comunicacién de Riesgo 016/2020 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion E
69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”, verificara si este producto ha sido
comercializado en el pais. En tal caso se tomaran las acciones recomendadas por el fabricante.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquier problema con este u otros

productos se notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364
1 72164365. '

Distribucion: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional
de Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hos rsonal especializado y
Coordinadores de los Comité de Seguridad d Jipos Mé vel institucional.
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Aprobado por:
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