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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2019-422 PS/PPR/53505
PRODUCTO

Alpha Conducting Solution (ACS) 15 mly Alpha Conducting Solution Refill (ACSR) 250 ml utilizados con
los productos de estimulacién Alpha-Stim M y Alpha-Stim AID.
FINALIDAD PREVISTA
Solucién para favorecer la conductividad eléctrica en los dispositivos de estimulacidn electroterapia
Alpha-Stim M & AID indicados para el insomnio, la depresién y el dolor.
N2 LOTE
Ver n® de lote afectados en la nota de aviso de la empresa
FABRICANTE
Electromedical Products International, Inc., EEUU
DISTRIBUIDOR
BioforMed Aesthetic SL, calle Amadeo Arias n2 15 72, Valladolid 47014
ASUNTO
Retirada del mercado de determinados lotes de las soluciones ACS y ACSR utilizadas con los productos
de estimulacién Alpha-Stim M vy Alpha-Stim AID debido a que no cumplen con los requisitos de
eficacia antimicrobiana.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
* Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: D24R5ZD95D
Fecha de la firma: 29/07/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es

CORREO ELECTRONICO Péagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89




		https://localizador.aemps.es/localizador
	2019-07-29T16:24:57+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



