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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-150 PS/TS/58466
PRODUCTO

Guias de nitinol con punta hidréfila Sensor ™

(Ver descripcién de los productos y numeros de referencia en el Adjunto 1 de la nota de aviso de la
empresa)

FINALIDAD PREVISTA

Guia urolégica para facilitar la colocacion de instrumentos endourolégicos durante los
procedimientos diagndsticos o terapéuticos

N2 LOTE

Ver n® de lote afectados en el adjunto 1 de la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE

Boston Scientific Corporation, EE.UU.

DISTRIBUIDOR

Boston Scientific Ibérica S.A. Parque Empresarial Puerta de las Naciones. C/ Ribera del Loira, 46.
Edificio 2-12 planta. 28042 Madrid

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados numeros de referencia y lotes de las guias de nitinol con
punta hidréfila Sensor™, debido al incremento observado en la dificultad o incapacidad de deslizar
dispositivos sobre la guia, en probable relacion con un cambio reciente en un componente del
recubrimiento de las guias.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: D9AXXNNF88
Fecha de la firma: 12/03/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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