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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-153 PS/CMAG/89377
PRODUCTO

Catéter baldn para ATP de perfil ultrabajo Advance Micro™ 14.

Ver referencias y nimeros de pedido de los productos afectados en la nota de aviso de la empresa
N2 LOTE

14012749y 14007378

FABRICANTE

Cook Incorporated, Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

Cook Medical Cook, Robert-Koch-StraRe, 2, 52499 Baesweiler, Alemania

ASUNTO

Retirada del mercado de los lotes 14012749 y 14007378 del catéter baldn para ATP de perfil ultrabajo
Advance Micro™ 14, debido a que se distribuyeron después de su retirada de la Declaracién de
Conformidad.

INFORMACION ADICIONAL

En febrero de 2023 la empresa emitié una nota de aviso informando de la retirada del mercado de
determinados lotes del catéter baldn para ATP de perfil ultrabajo Advance Micro™ 14 y del catéter de
drenaje multipropdsito de Ultrathane con lazo de bloqueo tipo Cook-Cope, debido a que se
distribuyeron después de su retirada de la Declaracion de Conformidad. La AEMPS transmitid esta
informacion el 06 de febrero de 2023, alerta 2023-043.

Cook Incorporated estd emitiendo una nueva nota de aviso para incluir en la retirada los lotes
14012749 y 14007378 del catéter baldn para ATP de perfil ultrabajo Advance Micro™ 14
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: DZRN5D5BC7
Fecha de la firma: 31/03/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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