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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2025-473 

REFERENCIA 
 
PS/RJC/125178 

PRODUCTO 
Endoprótesis vascular GORE ACUSEAL. 

FINALIDAD PREVISTA 
Prótesis vascular para pacientes que requieren acceso arteriovenoso para hemodiálisis en las 
extremidades superiores o inferiores para la enfermedad renal en etapa terminal. 

FABRICANTE 
W.L. Gore & Associates, Inc. Medical Product Division, EEUU. 

DISTRIBUIDOR  
W.L. GORE y ASOCIADOS, S.L. Calle Ciutat de Granada 17B, 08018 Barcelona. 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con la endoprótesis vascular GORE ACUSEAL debido a la 
posibilidad de que se produzca delaminación de la prótesis.  

 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 

 Resumen de cambios de las instrucciones de uso  
 

 

 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 15/09/2025

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