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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-472 PS/MTM/98343
PRODUCTO

Tapon protector con desinfectante Stayesafe®, articulo n2 2845091.
FINALIDAD PREVISTA
Cierre de la extensidon del catéter durante la terapia de didlisis peritoneal.
FABRICANTE
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA, Alemania.
DISTRIBUIDOR
Fresenius Medical Care Espafia S.A. Ronda de Poniente 8, Parque Empresarial "Euronova", 28760 Tres
Cantos, Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con el tapdn protector con desinfectante Stayesafe®, debido
a una actualizacién del etiquetado con advertencias y contraindicaciones adicionales por la posible
aparicion de casos de hipotiroidismo e hipersensibilidad relacionados con el uso del producto.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: KVWN4KC292
Fecha de la firma: 17/10/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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