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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA

2019-502 PS/PF/54378

PRODUCTOS AFECTADOS EN ESPANA

Equipos esterilizados de pafios quirdrgicos Barrier® para ortopedia:

e Equipo de extremidades, referencia 60209-00, n? de lote 19239134

e Equipo de pie/mano, referencia 60303-00, n2 de lote 19244796

e Equipo de cadera, referencia 60608-00, n? de lote 19237341

e Equipo universal bdsico con F.M.M.,, referencia 698900-07, n2 de lote 19239130

e Equipo universal, referencia 699054-07, n2 de lote 19232897, 19239128 y 19239129

e Equipo universal, referencia 699340-07, n2 de lote 19244794 y 19244802

FABRICANTE

Modlnlycke Health Care AB, Suecia

DISTRIBUIDOR

e Mediport, S.L., Paseo Ibaialde 309, 31192 Mutilva Baja, Navarra

e Area Medica S.L., Calle de la Collita 32-34, 8191 Rubi, Barcelona

ASUNTO

Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de los equipos esterilizados de pafos
quirargicos Barrier® para ortopedia, debido a la posibilidad de que el envase primario tenga
perforaciones y como consecuencia la esterilidad del producto podria verse comprometida.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: YJLJF97ADO
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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