¥ MINISTERIO agencia espafiola de
"2 DE SANIDAD, CONSUMO .‘ Ill medicamentos y DEPARTAMENTO DE

2 Y BIENESTAR SOCIAL productos sanitarios PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA

2018-546 PS/SSH/48312

PRODUCTO

Kit de plasmaféresis (PEX) para el equipo AMPLYA Acute Multitherapeutic System™. N2 de Catdlogo
IB0O590040.

FINALIDAD PREVISTA

El kit de plasmaféresis (PEX) preensamblado es un set que se utiliza en el equipo AMPLYA Acute
Multitherapeutic System™ para la circulacidon extracorpdrea de la sangre y eliminacién de toxinas.
Ne LOTE

1807000241.

FABRICANTE

BELLCO S.r.l., Italia.

DISTRIBUIDOR

BELLCO S.r.l., Avenida de Cerdanyola 75-77, 08172 San Cugat del Valles, Barcelona.

ASUNTO

Retirada del mercado del lote 1807000241 de los kits de plasmaféresis (PEX), debido a un error en la
fecha de caducidad indicada en el etiquetado.

DOCUMENTOS ADJUNTOS

o Nota de aviso empresa.
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