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DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2022-436 PS/CMAG/84410
PRODUCTO

e MitraClip™ G4 Clip Delivery System
e MitraClip™ NTR/XTR Clip Delivery System
e TriClip™ NT/XT Clip Delivery System
e TriClip™ G4 Clip Delivery System
ver referencias afectadas en el Apéndice A de la nota de aviso

FINALIDAD PREVISTA

Reparacion percutanea de valvula Mitral o TricUspide respectivamente.

FABRICANTE
Abbott Vascular, EE.UU.

DISTRIBUIDOR
Abbott Medical Espafia S.A, Av. Burgos, 91. 28050 Madrid

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con los sistemas de liberacion de clips MitraClip y TriClip,
debido a un posible mal funcionamiento del mecanismo de bloqueo del clip.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 14/09/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CSV: CE3Q8GPF1E

CORREO ELECTRONICO Paginaldel
psvigilancia@aemps.es

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
Fax: (+34) 91.822.52.89
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