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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-520 PS/TS/126638
PRODUCTO

Dispositivo endoluminal de redireccionamiento del flujo FRED™ 27 y FRED™ X 27.

FINALIDAD PREVISTA

Embolizacién endovascular de aneurismas / tratamiento de lesiones neurovasculares intracraneales.
N2 LOTE

Ver n° de catadlogo y lote afectados en los anexos 1y 2 de la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE

MicroVention Europe Srl, Francia.

DISTRIBUIDOR

Grifols Movaco Calle Palou, 6 Poligono Industrial Levante 08150 Parets del Vallés (Barcelona)
ASUNTO

Retirada del mercado de determinados numeros de catdlogo y lotes de los dispositivos endoluminales
de redireccionamiento del flujo FRED™ 27 y FRED™ X 27, debido a que podrian presentar problemas
de colocacion y/o despliegue por una longitud incorrecta de los alambres de tantalio y los patrones
de fijacién del mismo a la endoprétesis.

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: VVKC2S5GLP1XJ8KN34A9
Fecha de la firma: 10/10/2025 R

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