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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-463 PS/MBF/143724
PRODUCTO

Microcatéteres Direxion y Direxion HI-FLO
Ver referencias afectadas en el Anexo 1 de la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Microcatéter para uso en vasculatura periférica. Para la infusion controlada y selectiva de materiales
de diagndstico, embdlicos o terapéuticos en los vasos.
N2 LOTE
Ver n® de lote afectados en el Anexo 1 de la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Boston Scientific Corporation, Estados Unidos.
DISTRIBUIDOR
Boston Scientific Iberica S.A., Parque Empresarial Puerta de las Naciones, C/ Ribera del Loira 46,
edificio 2, Planta Baja, 28042 Madrid.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinados lotes de los microcatéteres Direxion y Direxion HI-FLO
debido a un problema de fabricacién que puede provocar dificultades a la hora de extraer el
dispositivo del aro portador, asi como dificultades para introducirlo o retirarlo a través de un catéter
guia.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o 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) CSV: VSEFBSW1G123EXH9SCF8
Fecha de la firma: 21/09/2026 Fo

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