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Asunto/assumpte: Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de la sonda
LoFric Origo, 40 cm, debido a la posibilidad de que tengan las puntas dafiadas y pegadas en
el sellado del envase comprometiendo su esterilidad.

PRODUCTO
Sonda LoFric Origo 40cm, punta Nelaton y Tieman (ver referencias afectadas en la nota de
aviso de la empresa)

Ref.: PS379/20

Us comunic que en data 07-7-2020 s'ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segient:

Le comunico que en fecha 07-7-2020 se ha recibido en esta Direcciéon General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de la sonda LoFric Origo, 40 cm,
debido a la posibilidad de que tengan las puntas dafadas y pegadas en el sellado del envase
comprometiendo su esterilidad.

PRODUCTO
Sonda LoFric Origo 40cm, punta Nelaton y Tieman (ver referencias afectadas en la nota de aviso
de la empresa)

FINALIDAD PREVISTA
Sonda estéril de un solo uso destinada a la cateterizacion urinaria intermitente en adultos

N° LOTE
Ver nimeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa

FABRICANTE
Wellspect Healthcare, Suecia

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394

farmacia@dgfarmacia.caib.es
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DISTRIBUIDOR

Wellspect Healthcare Iberia. Passeig de la Zona Franca, 111. Planta 52. Edifici Auditori - Porta Firal.
C.P. 08038 Barcelona"

SE ADJUNTA:
- Nota de aviso empresa
- Nota informativa de la AEMPS, referencia PS 24/2020

Palma, 7 de juliol de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma

Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394
farmacia@dgfarmacia.caib.es
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