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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA:

2024-593

REFERENCIA

PS/MJF/112322

PRODUCTO
Valvulas adrticas transcatéter Navitor

N¢ SERIE

20358370, 20358363, 20358351, 20358368 y 20358319.

FABRICANTE
Abbott Medical, EE UU.

DISTRIBUIDOR

Abbott Medical Espafia, S.A; Avda. de Burgos 91, Edificio 4. 28050, Madrid.

ASUNTO

largo plazo.

Retirada del mercado de determinadas valvulas adrticas transcatéter Navitor, debido a que las valvas
podrian tener una rigidez menor de la prevista, lo que podria afectar a la durabilidad de la valvula a

RECOMENDACIONES AEMPS

La AEMPS, consultada su red de expertos en la especialidad de cardiologia, considera adecuadas las
recomendaciones y medidas propuestas por la empresa.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.

notifica

Si tiene conocimiento de algudn incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mmayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 30/10/2024

CSV: RAK9TKHS4RMWNBSD1C23

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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