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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-281 PS/EML/121250
PRODUCTOS

e Aplicador de punta extendida (XTA) de 8 cm. Referencia: 205108, UDI: 10381780000143.

e Aplicador de punta extendida (XTA) de 15 cm. Referencia: 205115, UDI: 10381780000150.
FINALIDAD PREVISTA
Administracion simultanea de las dos soluciones no homogéneas de DuraSeal en una zona quirurgica.
N2 LOTE
Todos los lotes no caducados.
FABRICANTE
INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION, EEUU.
DISTRIBUIDOR
PRIM S.A. C/ Yolanda Gonzalez n2 15. 28938, Mdstoles. Madrid.
ASUNTO
Retirada del mercado de los aplicadores de punta extendida (XTA) de 8 cm y de 15 cm, referencias
205108 y 205115 respectivamente, debido a la posibilidad de que dichos productos no estén
correctamente esterilizados.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso para profesionales sanitarios
o Nota de aviso para distribuidores

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: 1IKFGNAVLCT5VCJ6S394D
Fecha de la firma: 02/06/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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