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2018-674 PS/CV/Cont-3467

PRODUCTO AFECTADO

Implantes mamarios y expansores tisulares de superficie texturada (Microcell y Biocell)

FABRICANTE

Allergan, Reino Unido.

DISTRIBUIDOR

Allergan, S.A.,, sita en Edificio La Encina. Plaza de la Encina 10-11, 28760 Tres Cantos, Madrid.
ASUNTO

Cese de la utilizacion, cese de la comercializacidn y retirada del mercado los Implantes mamarios y
expansores tisulares de superficie texturada (Microcell y Biocell).

INFORMACION ADICIONAL

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), ha sido informada de que el
Organismo Notificado Francés GMED, con numero de identificacion 0459, no ha renovado los
certificados de marcado CE para los implantes mamarios y expansores tisulares de superficie
texturada (Microcell y Biocell), fabricados por Allergan, Reino Unido, al haber requerido informacién
complementaria a la empresa. Por tanto estos productos no disponen de certificado CE para su
comercializacién.

La AEMPS ha requerido a la empresa distribuidora de los productos en nuestro pais, que cese la
comercializacién de los mismos y proceda a su retirada del mercado. Asimismo, como medida de
precaucion, los centros y profesionales sanitarios que dispongan de estos productos, deben cesar
su implantacion.
DOCUMENTOS ADJUNTOS

* Nota informativa de la AEMPS, PS 26/2018.
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Fecha de la firma: 19/12/2018
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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