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D¡sposit¡vo afectado: Válvula biol

El sistema valvular LOTUS EdgerM es uiSdi
para el implante de prótéSis valvulares aórt¡cas

uescnpcron det probtema: ':
El s¡stema de administrac¡ón Lotus Edge
usuaflos realcen mufttptes pasos de postc¡onamiento, evaluación y va¡idación para poder
recuperar, reposicionar o quitar la válvula de la mejor manera poqible. El inc¡Wtplimiento de este
requisito antes del bloqueo de la válvula es un riesgo conocido y{ánticipadd?urante el proceso

La consecuencia más grave para la salud puede ser la cirugía y los daños asociados, como un
accidente cerebrovascular, un traumat¡smo vascular o la muerte.

Para aumentar de manera segura er uso comercia¡ de Ia válvura, el fabricante rearizó acciones
de capacitac¡ón a especialistas y ejecutó la evaluac¡ón de las mejoras de diseño para simpl¡ficar
el sistema de suministro. sin embargo, persisten ¡ncertidumbres en virtud de ras cuales. BSc
tomó la decisión de retirar estos productos del mercado.
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de implementación, que puede comprometer el proceder.



Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informac¡ón:

El Grupo de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Disposit¡vos Médicos, emite la
C,omunicac¡ón de Riesgo 016/2020 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulación E
69-'14, Requisitos para el seguim¡ento a equipos médicos,,, verificará si este produclo ha sido
comerc¡alizado en el país. En tal caso se tomarán las acc¡ones recomendadas Dor el fabr¡cante.

El CECMED recomienda que ante la detección de cualquier problema con este u otros
productos se notifique al correo: qentinelaeo@cecmed.cu o mediante los teléfonos 22164364
t72164365.

Distr¡bución: Director Nacional de l\4edicamentos y Tecnologías Méd¡cas, D¡rector Nacional
de Atención Médica, Jefe del Departamento Nac¡onal de Hospitales, personal espec¡al¡zado V
Coord¡nadores de los Comité de Seguridad de Equ¡pos Médicos a nivel institucional.

Aprobado por:

Dr. lvar¡o C
Jefe Departa
CECMED.
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