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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-220 PS/MJF/91985
PRODUCTO

Sistema de guias para la captura de émbolos ANGIOGUARD™ RX/XP.

Ver productos y lotes afectados en la tabla 1 de la nota de aviso de la empresa

FINALIDAD PREVISTA

Guia y sistema de proteccién embdlica para contener y eliminar el material embdlico al realizar una
angioplastia de la arteria cardtida y procedimientos de colocacidon de stent en dicha arteria.
FABRICANTE

Cordis Corporation, EEUU

DISTRIBUIDOR

Cordis Medical Spain S.L; Avenida General Perdn 29, planta 16. 28020 Madrid

ASUNTO

Ampliacién del cese de utilizacion y retirada del mercado de determinados sistemas de guias para la
captura de émbolos ANGIOGUARD™ RX/XP, debido a dificultades para desprender o separar la vaina,
capturar la vaina de separacién y salir de la conexion RX de la guia durante el uso del dispositivo.

INFORMACION ADICIONAL

En marzo de 2023, el fabricante emitié una nota de aviso informando del cese de utilizacién y de la
retirada del mercado de determinados sistemas de guias para la captura de émbolos ANGIOGUARD™
RX/XP, debido a dificultades para desprender o separar la vaina, capturar la vaina de separacion y salir
de la conexion RX de la guia durante el uso del dispositivo. La AEMPS transmitid esta informacion el
12 de abril de 2023, alerta 2023-168.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso para informar que se han identificado nuevos
lotes afectados.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: P64TJ2LC5C
Fecha de la firma: 04/05/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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