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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-190 PS/RJC/92225
PRODUCTO

e Bifurcacion endoprdtesis vascular-iliaca Zenith® Branch (ZBIS)
e Endoprotesis vascular de rama lateral iliaca bifurcada (Producto a medida)
Ver numeros de referencia afectados en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Tratamiento endovascular de pacientes con aneurisma aortoiliaco o iliaco, un lugar distal de sellado
insuficiente en el interior de la arteria iliaca primitiva y una morfologia adecuada para la reparacién
endovascular.
N LOTE
Ver numeros de lote afectados en listado adjunto de la empresa.
FABRICANTE
William A. Cook Australia Pty Ltd, Australia.
DISTRIBUIDOR
Cook Medical EUDC, Robert-Koch-StraRe, 2, 52499 Baesweiler, Alemania.
ASUNTO
Cese de utilizacion y retirada del mercado de determinadas endoprétesis vasculares ZBIS y de rama
lateral iliaca bifurcada (producto a medida), debido a que la punta del catéter podria romperse
durante la preparacion del dispositivo o durante la intervencién endovascular.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa
e Listado de nimeros de lote afectados

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: LY6BFBGFO08
Fecha de la firma: 20/04/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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