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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2021-131 PS/JIMP/66529
PRODUCTO

Histoacryl Blue 0,5 ml (referencia 1050044)

e Histoacryl Blue Tissue Adhesive 0,5 ml (referencia 1050052)

e Histoacryl Lapfix (referencias 1052008 y 1050165)

e Histoacryl Proset OFX (referencias 1052007 y 1051007)
FINALIDAD PREVISTA
Adhesivo tisular estéril, liquido, compuesto de butyl-2-cyanoacrylate, para el cierre de heridas, la
fijacion de mallas o la escleroterapia en varices gastricas.
N2 LOTE
Ver referencias y nimeros de lote afectados en listado Anexo a la nota de aviso de la empresa
FABRICANTE
B Braun Surgical SA, Espafia
DISTRIBUIDOR
B Braun Surgical SA. Carretera de Terrassa 121, Rubi, 08191, Barcelona.
ASUNTO
Cese de utilizacion de determinadas referencias y lotes del adhesivo tisular Histoacryl, debido a que
podria proporcionar fuerzas adhesivas inferiores a las esperadas al no polimerizar completamente
tras su aplicacién, lo que podria provocar dafios importantes en los pacientes especialmente cuando
se utiliza para la fijacién de mallas o en escleroterapia.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa.
e Anexo: Listado de referencias y lotes afectados

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: FL2XA9Q6EA
Fecha de la firma: 08/03/2021
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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