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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2025-290 

REFERENCIA 
 
PS/MJF/120789 

PRODUCTO 
Equipo de stents ureterales blandos y rígidos Universa:  

 UDI-DI para las referencias USI afectadas: SOFT0827002CIRL202007008009CD  

 UDI-DI para las referencias UFI afectadas: FIRM0827002CIRL202309008036FP 
Ver referencias USI y UFI y lotes afectados en el documento adjunto lista de productos afectados. 

FINALIDAD PREVISTA 
Drenaje interno temporal desde la unión ureteropélvica a la vejiga urinaria.  

FABRICANTE 
Cook Ireland Ltd, Irlanda 

DISTRIBUIDOR  
Cook Medical EUDC; Robert-Koch-Straße, 2. 52499 Baesweiler, Alemania. 

ASUNTO  
Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de equipos de stents ureterales blandos y 
rígidos Universa, debido a que la esterilidad podría estar comprometida.  
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 

 Lista de productos afectados 
 

 

 

 

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. 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  E L C F R 6 5 Q C 3 F 7 Y K 9 A W 1 B D

Fecha de la firma: 06/06/2025

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