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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-411 PS/MJF/141067
PRODUCTO

Sonda intermitente uretral hidrofilica Onli.

Ver referencias, tamanos y lotes afectados en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Dispositivo tubular flexible que se introduce a través de la uretra en pacientes que necesitan drenar
la orina de la vejiga.

FABRICANTE

Hollister Incorporated, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Hollister Ibérica S.A., Avenida de Bruselas n213, 22D. 28108 Alcobendas, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados lotes y referencias de la sonda
intermitente uretral hidrofilica Onli, debido a pueden presentar una protrusién, causada por un
defecto de fabricacién.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa para distribuidores y profesionales sanitarios
e Nota de aviso empresa para pacientes
e Nota informativa PS, 2026/36

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: BO9TFRGRKHGCJPB8A214EE
Fecha de la firma: 26/08/2026 P

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