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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-046 PS/MTM/52242
PRODUCTO

Aguja de biopsia de mama EnCor®

REFERENCIA Y N2 LOTE
Ver referencias y n* de lote afectados en la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE
SenoRx Inc., EEUU

DISTRIBUIDOR
Bard de Espaiia, S.L.U., Plaza Europa, 14, 08908 L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona

ASUNTO
Ampliacién de las advertencias de seguridad a nuevos lotes de aguja de biopsia de mama EnCor®
debido a la posibilidad de que se produzca una fuga.

INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2019 la empresa remitié una primera nota de aviso para informar de la posibilidad de
qgue en determinadas referencias y lotes de la aguja de biopsia de mama EnCor® se produjese una
fuga. La AEMPS transmitio esta informacion el 17 de mayo de 2019, alerta 2019-259.

Bard de Espafa estd remitiendo una nueva nota de aviso en la que incluyen 10 nimeros de lote
adicionales que podrian estar afectados por el mismo problema.

DOCUMENTOS ADJUNTOS
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: EQ9262Q2F8
Fecha de la firma: 23/01/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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