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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2025-673 

REFERENCIA 
 
PS/PL/130976 

PRODUCTO 
Stents AXIOS™ y sistemas introductores mejorados con electrocauterización (6 mm × 8 mm, 8 mm × 
8 mm y 20 mm × 10 mm). 
Ver referencias de los productos afectados en el anexo 1 de la nota de aviso de la empresa. 

FINALIDAD PREVISTA 
Sistema para facilitar el drenaje endoscópico transgastrico o transduodenal de un seudoquiste 
pancreático o de las vías biliares. 

Nº LOTE 
Ver nº de lote afectados en el anexo 1 de la nota de aviso de la empresa. 

FABRICANTE 
Boston Scientific Corporation, EEUU.  

DISTRIBUIDOR  
Boston Scientific Ibérica S.A., C/ Ribera del Loira, 46, 28042 Madrid. 

ASUNTO  
Retirada del mercado de determinados stents AXIOS™ y sistemas introductores mejorados con 
electrocauterización, debido a la posibilidad de que no se puedan desplegar o expandir 
correctamente, en el momento de su introducción.  

 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
 

 

 

 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 23/12/2025

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