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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-023 PS/MJF/101215
PRODUCTO

Vdlvula Cardiaca Adrtica sin Sutura Perceval Plus:
e Modelo PVF-S, UDI-DI 08022057015365
e ModeloPVF-M, UDI-DI 08022057015372
e ModeloPVF-L, UDI-DI 08022057015389
e Modelo PVF-XL, UDI-DI 08022057015396

FINALIDAD PREVISTA

Destinada a sustituir una vélvula adrtica nativa dafiada o una protesis adrtica defectuosa mediante
cirugia a corazén abierto.

N2 SERIE

Vern® de serie afectadosenelanexoA.

FABRICANTE

Corcym S.r.l., Italia

DISTRIBUIDOR

Palex Medical, S.A; Jesus SerraSantamans, 5. 08174 Sant Cugat del Vallés, Barcelona.

ASUNTO

Retiradadel mercado de determinadas valvulas cardiacas adrticas sin sutura Perceval Plus, debido a
la posible presencia de particulas poliméricas procedentes de los equipos utilizados para el proceso
de esterilizacién terminal.

RECOMENDACIONES AEMPS
La AEMPS contintia evaluando la situacién junto con su red de expertos en cardiologia para
determinarla necesidad de tomar medidas adicionales.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notade avisoempresa
e AnexoA:Listadocon n? de serie afectados

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: WGE9B5D172
Fecha de la firma: 15/01/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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