
En accord avec l'Afssaps, le fabricant Cryolife a informé le 17/02/10 les utilisateurs des valves aortiques
Cryolife O'Brien de l'arrêt de commercialisation de ce dispositif et du rappel des produits en stock, suite à
plusieurs incidents de matériovigilance et aux résultats de l'enquête menée par l'Afssaps

Les utilisateurs concernés, en France, ont reçu le courrier ci-joint.
Les autorités compétentes européennes ont été informées de cette mesure par le fabricant.
Cette information s'adresse aux directeurs d'établissements de santé et correspondants locaux de matériovigilance pour
diffusion aux services concernés.
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Résultats de l'enquête menée par l'Afssaps (18/11/2009)

Courrier adressé aux utilisateurs (19/02/2010)
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https://ansm.sante.fr/uploads/2020/12/21/enquete-cryolife.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/12/21/rlp-100219-valvesaortiques-cryolife.pdf
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