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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-612 PS/PRV/112953
PRODUCTO

Catéter baldn Cordis SELUTION SLR 018 para PTA de 3,0 mm X 100 mm, referencia SE18-030100.
FINALIDAD PREVISTA

Catéter baldén de angioplastia transluminal percutanea (PTA), para dilatar lesiones vasculares de
nueva aparicion o reestendticas, con el fin de mejorar la perfusién del miembro y reducir la incidencia
de reestenosis.

Ne LOTE

L92505, L92835, L93029, L93495.

FABRICANTE

M.A. Med Alliance SA (MedAlliance), Suiza.

DISTRIBUIDOR

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

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados lotes del catéter balon Cordis SELUTION SLR 018 para PTA de
3,0 mm X 100 mm, de referencia SE18-030100, debido a la posibilidad de que se produzca una
dificultad en el vaciado o un vaciado lento del aire.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener un
mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 9LTWXQ5YW5P2CTZK39F5
Fecha de la firma: 12/11/2024

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