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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2025-577 PS/AVG/128237
PRODUCTO

Dispositivo de atomizacién para mucosa intranasal DART. NUmeros de modelo:
e DART100. UDI-DI: 00841470100308
e DART110. UDI-DI: 00841470100292
e DART140. UDI-DI: 00841470100674
e DART300. UDI-DI: 00841470100285

N2 LOTE

Ver nimeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Pulmodyne Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

Intersurgical Espafia, S.L.U., Calle Plasencia 39, Poligono Industrial Las Nieves, 28935 Méstoles,
Madrid.

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados lotes de los dispositivos de atomizacidn para mucosa
intranasal DART, debido a la posibilidad de fugas durante la atomizacién.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa.

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 19TVKFQNESZB4PBJG58A
Fecha de la firma: 05/11/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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