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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-590 PS/MAM/112400
PRODUCTO

Equipo de procesamiento de sangre COBE 2991. Numero de catdlogo: 90819

Equipo de procesamiento triple COBE 2991. Numero de catalogo: 90901

N2 LOTE

Ver lotes afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Terumo BCT Inc. EEUU.

DISTRIBUIDOR

Terumo BCT Espaiia S.L. Calle Velazquez 78, 42D. 28001, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados lotes de los equipos de procesamiento de
sangre y equipo de procesamiento triple COBE 2991, debido a la posibilidad de fugas de fluido e
interrupciones del tratamiento por una serie de defectos identificados.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Anexo COBE 2991 FSN FA57, Anexo 1

notifica

Si tiene conocimiento de algudn 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: N3X7BMTYALG9B6YJK4B7
Fecha de la firma: 29/10/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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