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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-052 PS/NC/49818
PRODUCTO

Inserto Harmonic Ace de da Vinci S/Si, modelo 400272.

FINALIDAD PREVISTA

El instrumento tijeras curvas Harmonic es un accesorio del robot da Vinci, da Vinci S y da Vinci Si, para
intervenciones endoscdpicas que requieran incisiones en tejido blando.

FABRICANTE
Intuitive Surgical Inc., Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

Abex Excelencia Robdtica S.L.,Paseo Castellana 95, 28046 Madrid.

ASUNTO

producto.

Cese de la utilizacion y retirada del mercado de todos los lotes del Inserto Harmonic Ace de da Vinci
S/Si, modelo 400272, debido a dafios en el envasado que podrian comprometer la esterilidad del

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Fecha de la firma: 28/01/2019

Localizador: GAXKNTLE30

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

CORREO ELECTRONICO
psvigilancia@aemps.es
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