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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA REFERENCIA
2019-627 PS/PRV/56041
PRODUCTO

Sistema de reconstruccion de valvula tricuspide Edwards Cardioband, modelo VSUQ7001.
FINALIDAD PREVISTA

El sistema de reconstruccion de la valvula tricuspide Edwards Cardioband es una anuloplastia directa
sin sutura disefiada para la reparacién de la valvula tricispide mediante un procedimiento
transvenoso.

FABRICANTE

Edwards Lifesciences LLC, Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

Edwards Lifesciences SL, Ronda Narciso Monturiol 11-bloque A, 46980 Paterna, Valencia.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacidn de las instrucciones de uso del sistema de reconstruccion
de valvula tricuspide Edwards Cardioband, con el fin de evitar lesiones en los vasos durante su
utilizacion.

DOCUMENTOS ADJUNTOS
e Nota de aviso de la empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: NTKPNB71EC
Fecha de la firma: 26/11/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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