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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

UDI —DI: 04049934006449 y 04049934006456.

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-487 PS/CMAG/110504
PRODUCTO

TheraSorb LIFE 21, referencias 330-000-621 y 330-000-622.

FINALIDAD PREVISTA
Plataforma para aféresis terapéutica.

FABRICANTE
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG. Friedrich-Ebert-Str. 68. 51429 Bergisch Gladbach, Alemania.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con la plataforma TheraSorb LIFE 21, debido a que, si se utiliza
con catéteres venosos centrales dentro de la auricula derecha, se puede provocar una fibrilacién por
microchoque ya que la punta del catéter debe estar situada fuera de la auricula derecha.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

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)
Fecha de la firma: 05/09/2024

CSV: PD3GMV1RWPYOW39XFBE9

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