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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2019-497 PS/MTM/50356
PRODUCTO

Catéter intravascular de seguridad ProtectIV® Plus, modelo 306701
Ne LOTE

Ver n>de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE

Smiths Medical ASD, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

Smiths Medical Nederland B.V., Jagersbosstraat 28, 5241 JT Rosmalen, Holanda.
ASUNTO

Retirada del mercado de determinados lotes del catéter intravascular de seguridad ProtectIV® Plus,
modelo 306701, debido a la posibilidad de que el mecanismo de seguridad no se active
correctamente.

INFORMACION ADICIONAL

En febrero de 2019, el fabricante remitié una nota de aviso informando de la retirada de
determinados lotes del catéter intravascular de seguridad ProtectIV® Plus, modelo 306701. La AEMPS
transmitid esta informacién el 28 de febrero de 2019, alerta 2019-111.

Tras la comunicacidn de febrero de 2019, la empresa por error ha continuado distribuyendo lotes
afectados por la retirada del mercado tanto a centros afectados por la anterior retirada como a
nuevos centros.
DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota de aviso empresa con fecha febrero 2019

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: DC8WWZ47DE
Fecha de la firma: 13/09/2019
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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