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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-343 PS/AVG/107147
PRODUCTO

Sets de infusion mylife YpsoPump Orbit micro 2.0.
Ver n® de modelo afectados en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Sets de infusidn estériles de un solo uso para la administracion de insulina con una bomba de
insulina ambulatoria.
FABRICANTE
Ypsomed AG, Suiza.
DISTRIBUIDOR
Ypsomed Diabetes SLU. Avda. Madrid 95, 5p, 12, 08028, Barcelona.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con los sets de infusién mylife YpsoPump Orbit micro 2.0
debido a que el parche adhesivo puede provocar irritacién de la piel en diferentes grados de
gravedad.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.
e Nota informativa AEMPS PS, 21/2024

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para
tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 7TQELSXPBWO9HT7JNF11F5
Fecha de la firma: 02/07/2024

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