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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2023-092 

REFERENCIA 
 
PS/RJC/90425 

PRODUCTO 
Catéter de ablación con balón HELIOSTAR™, referencia D138904 

FABRICANTE 
Biosense Webster Inc, EEUU 

DISTRIBUIDOR  
Johnson & Johnson, Pso. de las Doce Estrellas, 5-7, 28042 Madrid, España 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con el catéter de ablación con balón HELIOSTAR™, debido a 
un aumento de notificaciones informando de lesiones en el esófago durante su uso. 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
  

 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  T T B S P F G 7 A A

Fecha de la firma: 24/02/2023

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