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D¡spos¡i¡vo afectado: Prótesis de fodil la Univation X
Fabr¡cante: BBraun Aescülap.
Problema: Incremento de los casos de aflojamrento aséptico de la pfótesis Unrvation X
Número de identif icación de la notif¡cac¡ón: n" R2021928
Descr¡pc¡ón del d¡spos¡t¡Loi UNIVATION@ X es una prótesis de rodil la unicompartimental pafa
cementar. con placa lija o con placa móvil que se utiliza para remplazo óseo.

Descr¡pción de problema: El fabricante ha detectado un incremento en el número de reportes
relacionados con el aflojamiento aséptico de la prótes s Univation X En los pacientes afectados, las
prótesis de rodil la sin sellar tuvieron que ser revisados quirúrgicamente.
Teniendo en cuenta que las investigaciones realizadas hasta el momento por la compañia no son
concluyentes, el fabricante ha decid¡do la suspensión temporal del uso de la prótesis UNIVATION X
hasta el 31 de enero de 202'1.

Acc¡ones para garani¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la informac¡ón:

El Grupo de Vigilancia Post-comercialización de Equipos y Dispositivos Médicos, em¡te la
Comunicación de Riesgo 0'1712020 y en cumplimiento de lo estabfecido en ]a Regulación E 69-14,
Requisitos para el seguimiento a equipos médicos , vedficará si este producto ha sido comercializado

en el país o forma parte de los previstos a adquirir

El CECIVIED recomienda que ante la detección de cualquier problema con esteu otros productos se
notif ique al correo: centinelaeq@cecmed.cu o mediante los 1eléfonos 72164364 / 22164365.

D¡str¡buc¡ón: MED¡CUBA, Director Nacional de t\¡edicamenios y Tecno¡ogías lMédicas, Director
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Calle 5la A, Núr¡ero 6020, enlre 60 y 62 Reparto I\I ramar, Municipio playa, La Habana
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