
  DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS  
 
 ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 
Nº DE ALERTA:  2019-002 

REFERENCIA  PS/SM/49559 
PRODUCTO Flexima™ Duodenal Bend Stent Biliar con Sistema Introductor, modelos M00539220 y M00539210 
Nº LOTE 22960202 (modelo M00539220) y 22960201 (modelo M00539210) 
FABRICANTE Boston Scientific Corporation, EEUU 
DISTRIBUIDOR  Boston Scientific Ibérica S.A. Calle de la Ribera del Loira, 38, 28042 Madrid 
ASUNTO Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes del sistema de stent biliar Flexima por posibles defectos de sellado en la barrera estéril. 
DOCUMENTOS ADJUNTOS: 

 Nota de aviso empresa 
 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador:  5 V 9 X 4 2 L A E E

Fecha de la firma: 08/01/2019

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

CORREO ELECTRÓNICO

psvigilancia@aemps.es
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