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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-093 PS/MTM/50296
PRODUCTO

Trécar Optico Primer Acceso Kii® Fios® Fijacién Avanzada 5x75 mm, modelo CFFO5
FINALIDAD PREVISTA
El trocar de primera incision Kii Fios estd indicado para su uso en intervenciones quirdrgicas generales,
abdominales, ginecoldgicas y toracicas minimamente invasivas con el fin de establecer una ruta de
entrada o de proporcionar un acceso a los instrumentos endoscdpicos a través de planos de tejidos o
posibles espacios, y como medio para insuflar el peritoneo antes de llevar a cabo procedimientos
laparoscopicos.
N2 LOTE
1330981
FABRICANTE
Applied Medical Resources, EEUU.
DISTRIBUIDOR
Applied Medical Distribution Europe BV Sucursal en Espafa, C/ Ribera del Loira 46, 28042 Madrid.
ASUNTO
Retirada del mercado del lote 1330981 del Trécar Optico Primer Acceso Kii® Fios® Fijacién Avanzada
5x75 mm, modelo CFFO5, debido a que la esterilidad del producto podria estar comprometida.
DOCUMENTOS ADJUNTOS

o Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: BSXGVETE90
Fecha de la firma: 19/02/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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