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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-175 PS/RJC/118512
PRODUCTO

Valvulas adrticas transcatéter:

e Evolut PRO+. Numeros de modelo: EVPROPLUS-23, EVPROPLUS-26, EVPROPLUS-29,

EVPROPLUS-34

e Evolut FX. NUmeros de modelo: EVOLUTFX-23, EVOLUTFX-26, EVOLUTFX-29, EVOLUTFX-34

e Evolut FX+. Numeros de modelo: EVFXPLUS-23, EVFXPLUS-26, EVFXPLUS-29, EVFXPLUS-34
FINALIDAD PREVISTA
Sustituir la funcidn de una vélvula adrtica natural estenosada o quirurgica defectuosa estenosada sin
necesidad de realizar una cirugia a corazén abierto.
FABRICANTE
Medtronic CoreValve LLC, EEUU.
DISTRIBUIDOR
Medtronic Ibérica S.A., C/ Maria de Portugal 11, 28050, Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad y actualizacion de las instrucciones de uso relacionadas con determinados
numeros de modelo de las valvulas adrticas transcatéter Evolut Pro+, Evolut FX 'y Evolut FX+ debido a
posibles desprendimientos de particulas de la tapa en el tarro al abrirlo.

RECOMENDACIONES AEMPS

La AEMPS, consultada la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), considera adecuadas las acciones
llevadas a cabo por la empresa y las recomendaciones para el seguimiento de los pacientes
implantados.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

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 Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: RDEJ31KV9AMB82GCLAS8C
Fecha de la firma: 07/04/2025 &

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

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



		https://localizador.aemps.es/localizador
	2025-04-07T17:21:11+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



