®  MINISTERIO
'g DE SANIDAD

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-309 PS/MBF/139991
PRODUCTO

Catéter baldn para nefrostomia de alta presién NephroMax.
Ver las referencias afectadas en la tabla 1 de la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA
Dilatacion del tracto de nefrostomia.

Ne LOTE

Ver n® de lote afectados en la tabla 1 de la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE
Boston Scientific Corporation, Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

edificio 2, Planta Baja, 28042 Madrid.

Boston Scientific Iberica S.A., Parque Empresarial Puerta de las Naciones, C/ Ribera del Loira 46,

ASUNTO

orientacion invertida.

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados lotes del catéter balén para nefrostomia
de alta presién NephroMax debido a la posibilidad de que la vaina renal esté envasada en una

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para
tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 30/06/2026

CSV: H7YVQVXFAZNYCJQMNG656

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

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1

psvigilancia@aemps.es

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
Fax: (+34) 91.822.52.89


https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

		https://localizador.aemps.es/localizador
	2026-06-30T14:28:37+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



