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PRODUCTO

Implantes cardiacos y vasculares Biolntegral Surgical No-React®:

BioConduit (NRAC), BioPulmonic Conduit (NRPC), Injectable BioPulmonic (NRIP), BioMitral (NRM) y
BioAortic (NRA)

FABRICANTE

Biolntegral Surgical, Inc. Canada.

DISTRIBUIDOR

ASSUT EUROPE IBERICA SLU, Calle C, Poligono Landaben, nave 1, 31012, Pamplona

ASUNTO

Cese de la implantacion y comercializacién de implantes cardiacos y vasculares No-React® de
Biolntegral Surgical, debido a su posible contaminacién por Mycobacteria chelonae.

RECOMENDACIONES AEMPS

La AEMPS, consultada la Sociedad Espafiola de Cardiologia, recomienda que se revisen los
resultados microbiolégicos de los ultimos cinco aiios relacionados con infecciones por esta bacteria
y se investigue su posible relacién con estos implantes. En lo referente al seguimiento de los
pacientes implantados con el producto afectado, no se recomiendan medidas especiales para
pacientes asintomaticos.

INFORMACION ADICIONAL

En abril de 2022, Biolntegral Surgical comunicé la puesta en cuarentena de los productos arriba
mencionados por su posible contaminacién con Mpycobacteria chelonae, después de tres
notificaciones de casos de endocarditis en pacientes con estos implantes. En julio de 2022 se tuvo
confirmacién de que estos productos se habian implantado y distribuido en Espaia, por lo que la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), como medida de precaucion,
solicité a la empresa distribuidora mantener el cese de la implantacién y comercializacidon de estos
productos hasta que finalizara la investigacion o se dispusiera de mas informacién al respecto. La
AEMPS transmitid esta informacion el 11 de agosto de 2022, alerta 2022-389.

Ahora, la AEMPS establece el cese definitivo de su implantacién y comercializacion ya que se dispone
de nuevos estudios que evidencian la contaminacion de estos productos con esta micobacteria.

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.
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