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Asunto/assumpte:

Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de los catéteres guia "Vista Brite
Tip" y "ADROIT" debido a la presencia de particulas procedentes de las incisiones
predeterminadas del soporte de cartulina sobre el que va montado el catéter dentro del envase
primario.

PRODUCTO:

Catéteres guia "Vista Brite Tip" y "ADROIT". Ver referencias afectadas en la nota de aviso de la
empresa.

Ref.: PS089/19

Us comunic que en data 18-2-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 18-2-2019 se ha recibido en esta Direccion 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 los catéteres guia "Vista Brite Tip" y
"ADROIT" debido a la presencia de particulas procedentes de las incisiones predeterminadas del
soporte de cartulina sobre el que va montado el catéter dentro del envase primario.

PRODUCTO:
Catéteres guia "Vista Brite Tip" y "ADROIT". Ver referencias afectadas en la nota de aviso de la
empresa.

FINALIDAD PREVISTA:
Introduccién intravascular de dispositivos quirdrgicos y de diagndstico en los sistemas vascular
periférico o coronario.

N° LOTE:
Ver nos de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE:
Cordis Corporation, EEUU.

DISTRIBUIDOR:
Cardinal Health Spain 511 S.L. Avda. de Europa 14 - 1. Parque Empresarial La Moraleja 28108
Alcobendas, Madrid. "
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Palma, 18 de febrer de 2019

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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