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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-212 PS/PL/105247
PRODUCTO

Insertos de cotilo acetabular:
e Vitelene Insert F 32mm Post.Wall, modelo NV302E
e Vitelene Insert F 36mm Post. Wall, modelo NV315E
UDI-DI: 403923900000168536
FINALIDAD PREVISTA
Se utiliza como componente de una endoprdtesis de cadera humana, o para combinar con
componentes de la endoprdtesis de cadera Aesculap o combinar con componentes de implante
autorizados explicitamente por Aesculap, y en implantaciones sin cemento dseo.
N2 SERIE
52883304 (NV302E); 52882149 (NV315E).
FABRICANTE
Aesculap AG, Alemania.
DISTRIBUIDOR
B. Braun Surgical, S.A.U., Carretera de Terrassa, 121, 08191 Rubi, Barcelona.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinados insertos de cotilo acetabular Vitelene debido a la posibilidad
de que puedan estar envasados incorrectamente teniendo un tamano diferente al mencionado en el
envase secundario.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 69K28GQFC2
Fecha de la firma: 19/04/2024 4

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Péagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89




		https://localizador.aemps.es/localizador
	2024-04-19T12:45:05+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



