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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-137 PS/RJC/91257
PRODUCTO

Baldn de dilatacion, serie DIL1-Al.
Ver cddigos del producto y lotes afectados en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Dilatacién endoscdpica de estrechamientos del tubo gastrointestinal.
FABRICANTE
FUJIFILM medwork GmbH, Alemania
DISTRIBUIDOR
Fujifilm Europe GmbH, sucursal en Espafia, C/ Aragén 180, 08011, Barcelona, Espafia
Fujifilm Europe GmbH, sucursal en Espafia, C/Anabel Segura 16, Edificio 3, planta 49, 28108
Alcobendas, Madrid, Espafia
ASUNTO
Advertencias de seguridad y cese de utilizacion relacionadas con determinados balones de
dilatacion de la serie DIL1-A1, debido a que la etiqueta de la caja y de la bolsa del producto podria
indicar un tamano de baldn diferente del que tiene realmente.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: DTK7GQK123
Fecha de la firma: 23/03/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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