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Asuntolassumpte: Advertencias de seguridad debido a un posible desgarro del balén durante
el procedimiento de alineacion de la valvula con el sistema de liberacion Commander.

PRODUCTO:

Sistema de Liberacion Commander de Edwards Lifesciences, modelos 9610TF20, 9610TF23,
9610TF26 y 9610TF29.

Ref.: PS104/19

Us comunic que en data 28-2-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 28-2-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencias de seguridad debido a un posible desgarro del balén durante el procedimiento de
alineacion de la valvula con el sistema de liberacion Commander.

PRODUCTO:
Sistema de Liberacion Commander de Edwards Lifesciences, modelos 9610TF20, 9610TF23,
9610TF26 y 9610TF29.

FINALIDAD PREVISTA:

El Sistema de Liberacion Commander de Edwards Lifesciences esta formado por un catéter balon
para la implantacion de la valvula cardiaca transcatéter (THV) y un catéter flex para ayudar con la
alineacion de la valvula con respecto al balon, asi como en el seguimiento y la colocacion de la THV.

FABRICANTE:
Edwards Lifesciences LLC, Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR:
Edwards Lifesciences S.L, Ronda Narciso Monturiol, 11- Bloque A, Parque Tecnoldgico de Paterna,
46980 Paterna, Valencia."

Palma, 28 de febrer de 2019

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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