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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-150 PS/NA/91687
PRODUCTO

IntellaNav StablePoint.
Ver productos y numeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Catéter de ablacién dirigible con irrigacidn abierta cuatripolar, disefiado para suministrar energia de
radiofrecuencia (RF) al electrodo de la punta del catéter de 4 mm para la ablacién cardiaca e indicado
en estudios electrofisioldgicos cardiacos.
FABRICANTE
Boston Scientific Corporation., EEUU.
DISTRIBUIDOR
Boston Scientific Ibérica S.A. C/Ribera del Loira 46, Edificio 2, Parque Puerta de las Naciones, 28042
Madrid.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinados catéteres de ablacion IntellaNav StablePoint, debido a que
una colocacién errénea del paquete de las instrucciones de uso que, podria comprometer la barrera
estéril.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

o Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: Z9B63CJ865
Fecha de la firma: 29/03/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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