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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2021-063 PS/NA/65017
PRODUCTO

e Asas de polipectomia de un solo uso Captivator™
Asas de polipectomia de un solo uso Captivator [I™
e Asas de polipectomia de un solo uso Captiflex™
e Asas de polipectomia de un solo uso Sensation™
REFERENCIAS Y N2 LOTE
Ver referencias y nimeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Boston Scientific Corporation. Estados Unidos.
DISTRIBUIDOR
Boston Scientific Ibérica S.A. Parque Empresarial Puerta de las Naciones. C/ Ribera del Loira, 46.
Edificio 2-12 planta. 28042 Madrid.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de las asas de polipectomia de un solo
uso Captivator™, Captivatorll™ Captiflex™ y Sensation™, debido a que la bolsa interior podria
presentar un sellado incompleto, lo que podria resultar en una ruptura de la barrera estéril y en la
pérdida de esterilidad del producto.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 4JSNC2PEF2
Fecha de la firma: 04/02/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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