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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2019-058 

REFERENCIA 
 
PS/NC/49993 

PRODUCTO 
Agile Biliary RX Fully Covered Stent System, Nº de Catálogo M00586000, M00586010, M00586020, 
M00586060, M00586070 y M00586080. 

FABRICANTE 
Boston Scientific Corporation, Estados Unidos. 

DISTRIBUIDOR  
Boston Scientific Ibérica, S.A., Parque Puerta de las Naciones C/ Ribera del Loira, 38, 28042 Madrid. 

ASUNTO 
Cese de la utilización y retirada del mercado de todos los lotes de los Sistemas de Stent totalmente 
recubiertos RX Agile Biliary, debido a un aumento del riesgo de desplazamiento del stent. 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS: 

 Nota de aviso empresa. 
 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador:  Q C J N X K D 7 6 3

Fecha de la firma: 11/02/2019

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