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Asuntolassumpte: Advertencias de seguridad y correccion de las instrucciones de uso de los
stents S.M.A.R.T. y PRECISE debido a la informacién incorrecta acerca de las condiciones para
la realizacion de resonancia magnética (MRI) con estos stents.

PRODUCTO
Stents S.M.A.R.T. y PRECISE
Ver referencias afectadas en la tabla 1 de la nota de aviso de la empresa.

Ref.: PS629/19

Us comunic que en data 28-11-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 28-11-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencias de seguridad y correccién de las instrucciones de uso de los stents SM.AR.T. y
PRECISE debido a la informacion incorrecta acerca de las condiciones para la realizacion de
resonancia magnética (MRI) con estos stents.

PRODUCTO
Stents S.M.A.R.T.y PRECISE
Ver referencias afectadas en la tabla 1 de la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA
Stents autoexpandibles para la vasculatura periférica.

FABRICANTE
Cordis Corporation, EEUU.

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris

Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma Lu
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DISTRIBUIDOR
Cardinal Health, Avda. de Europa 14, planta 1, Networkia Business Centre, 28108 Alcobendas,
Madrid"

Palma, 28 de novembre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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