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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2022-366 PS/CH/73107
PRODUCTO

Sistema de Stent vascular S.M.A.R.T.™ Flex de Cordis

Ver referencias afectadas en la tabla 1 de la nota de aviso de la empresa.

N2 LOTE

Ver n® de lote afectados en la tabla 1 de la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE

Cordis Cashel, Irlanda.

DISTRIBUIDOR

Cardinal Health Spain 511 SL, Principe de Vergara 131 - planta primera, CP28002, Madrid.

ASUNTO

Ampliacién de la retirada del mercado de determinados sistemas de stent vascular S.M.A.R.T.™
Flex, debido a la posibilidad de que se produzca un desprendimiento o separacién de la punta distal.
INFORMACION ADICIONAL

En octubre de 2021, Cordis Cashel informo de la retirada del mercado de determinadas referencias y
lotes del sistema de stent vascular S.M.A.R.T. Flex, debido a la posibilidad de que se produjese un
desprendimiento o separacion de la punta distal. La AEMPS transmitié esta informacidn el 29 de
octubre de 2021, alerta 2021-574.

La empresa esta remitiendo una segunda nota de aviso en la que se informa de nuevas referencias y
lotes afectados.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:

o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 8DDZW5NB438
Fecha de la firma: 26/07/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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