B 1entos y DEPARTAMENTO DE
) nitarios PRODUCTOS SANITARIOS
ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-552 PS/EML/146570
PRODUCTO
Cuchilletes u hojas oftalmicas:

e Beaver Mini- Blade.

e Beaver Lamellar Blade.
Ver referencias y numeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Cuchilletes quirdrgicos utilizados principalmente en cirugia oftalmoldgica.
FABRICANTE
Beaver Visitec International, Inc., (BVI) EEUU.
DISTRIBUIDOR
BVI Medical Spain SLU, Carrer Prat de la Riba 74-76, 08174 Sant Cugat del Vallés, Barcelona.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinadas referencias y nimeros de lote de las hojas oftadlmicas Beaver
Mini-Blade y Beaver Lamellar Blade, debido a un defecto en la integridad del sellado del envase estéril
gue puede provocar su apertura, comprometiendo la esterilidad del producto.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

o 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 mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 84TB4ZX4AZQLFL3N90BD
Fecha de la firma: 12/11/2026 -
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89
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