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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2024-695 

REFERENCIA 
 
PS/MJF/114415 

PRODUCTO 
Dispositivos de urología intervencionista Coloplast 
Ver productos, referencias y lotes afectados en el apéndice 1 adjunto a la nota de aviso de la empresa. 

NUEVOS LOTES AFECTADOS 
7396127, 7873411, 8763713, 9798953, 9959923, 9970534 y 9970536. 

FABRICANTE 
Coloplast A/S, Dinamarca. 

DISTRIBUIDOR  
Coloplast Productos Médicos, S.A. C/ Condesa de Venadito 5, 28027 Madrid. 

ASUNTO  
Ampliación del cese de utilización a nuevos lotes de los dispositivos de urología intervencionista 
Coloplast, debido a un posible defecto en el envase que podría comprometer la esterilidad del 
producto.  
 

INFORMACION ADICIONAL 
En diciembre de 2024 el fabricante emitió una nota de aviso indicando el cese de utilización de 
determinadas referencias y lotes de los dispositivos de urología intervencionista Coloplast, debido a 
un posible defecto en el envase que podría comprometer la esterilidad del producto. La AEMPS 
transmitió esta información el 17 de diciembre de 2024, alerta 2024-674. 
 
La empresa está informando de la ampliación del cese de utilización a estos nuevos lotes de los 
dispositivos de urología intervencionista Coloplast, ya que podrían estar afectados por este mismo 
problema. 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa  

 Apéndice 1 – Lista de dispositivos y números de lote afectados actualizado 
 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 27/12/2024

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

CORREO ELECTRÓNICO

psvigilancia@aemps.es

Página 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Fax: (+34) 91.822.52.89


		https://localizador.aemps.es/localizador
	2024-12-27T10:37:55+0100
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



