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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-659 PS/VBR/113355
PRODUCTO

Prétesis ThoraflexHybrid.

FINALIDAD PREVISTA

Tratamiento de aneurismas o disecciones del arco adrtico y de la aorta descendente, con o sin
afectacion de laaorta ascendente, mediante reparacién quirdrgica abierta.

FABRICANTE

Vascutek Ltd. Reino Unido.

DISTRIBUIDOR

CARDIVA?2SL. Calle Anabel Segura, 11, Edif. A - Planta 12, 28108 Alcobendas, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacidn de lasinstrucciones de uso de la prétesis Thoraflex Hybrid
relacionadas con el riesgo de formacion de trombos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notade avisoempresa.

notifica

Si tiene conocimiento de algun 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 productosy velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: HNWT3FYKQC8GJRATTEG66
Fecha de la firma: 05/12/2024 -
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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