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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-592 PS/PL/128754
PRODUCTO

Stents ureterales Inlay Optima.

Ver cddigo de producto y UDI de los productos afectados en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA

Los stents ureterales se utilizan para restablecer o mantener la permeabilidad del uréter.
N2 LOTE

Ver numeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

C.R. Bard, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

PALEX MEDICAL S.A, CAMI DEL MIG 57-61, 08940 Cornella de Llobregat.

ASUNTO

Cese de utilizacién de determinados stents ureterales Inlay Optima debido a que en la etiqueta de la
bolsa del producto se indica un tamano incorrecto.

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 mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 6H22ZYSAKY5C26BNG740
Fecha de la firma: 13/11/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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