3

% MINISTERIO agencia espafiola de
-Q DE SANIDAD, CONSUMO I I l mge dicamentos y DEPARTAMENTO
Y BIENESTAR SOCIAL . productos sanitarios DE PRODUCTOS SAN'TAR'OS

AR

ALERTAS DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-473 PS/MTM/47708
PRODUCTO

Intrafix Safeset LL, 180 cm, cédigo de producto 4063000

FINALIDAD PREVISTA

Dispositivo de infusion intravenosa por gravedad.

LOTE

18E23A8411

FABRICANTE

B. Braun Melsungen AG, Alemania.

DISTRIBUIDOR

B. Braun Medical S.A., Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi, Barcelona.

ASUNTO

Retirada del mercado del lote 18E23A8411 del dispositivo de infusidn intravenosa Intrafix Safeset LL,
180 cm, cddigo de producto 4063000, debido a que se ha fabricado con tubos dafiados lo que
podria dar lugar a la aparicién de orificios situados aproximadamente a 22-23 cm por debajo de la
camara de goteo.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: RQVTSVTDOD
Fecha de la firma: 07/09/2018
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