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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-586 PS/CMAG/112372
PRODUCTO

e Aggressive Cutter, sterile. Referencia: 28208BKS

e Full Radius Resector, sterile. Referencia: 28206CBS

e Aggr.Pro Line ShaverBlade, sterile. Referencia: 28205NDS
e RoundBurr, sterile. Referencia: 28205FDS

e Aggressive Barrel Burr, sterile. Referencia: 28205HES

e Finish Barrel Burr, sterile. Referencia: 28205GDS

e SemiHooded Barrel Burr, sterile. Referencia: 28208IDS

e Aggressive Barrel Burr, sterile. Referencia: 28205HDS

N2 LOTE

Verloslotes afectados enlanota de aviso de la empresa

FABRICANTE
KARL STORZSE & Co. KG, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Madrid.

KARL STORZ Endoscopia Ibérica S.A. Av. de Castilla, 2, Edificio Grecia, 28830 Torrején de Ardoz,

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados lotes de dispositivos quirurgicos de KARLSTORZ, debidoala
presenciade agujeros en el sistemade barrera estéril que pueden comprometer su esterilidad.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notade avisoempresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,

notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracion notificando es esencial para tener
un mayor conocimiento de estos productosy velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 28/10/2024

CSV: 7TGJRF9BX8XHRRVXLXC47

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

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1

psvigilancia@aemps.es

C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
Fax: (+34) 91.822.52.89



		https://localizador.aemps.es/localizador
	2024-10-28T12:05:51+0100
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



