
 
 
DEPARTAMENTO DE 
PRODUCTOS SANITARIOS 

 

 

 

 

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2023-009 

REFERENCIA 
 
PS/AVG/88184 

PRODUCTO 
Oxigenador Affinity Fusion. Referencias: BB811, BB841, CB811, CB841. 
(estos productos pueden estar también incluidos en un pack de tubos) 

FINALIDAD PREVISTA 
 Circuito de perfusión extracorpórea para oxigenar y eliminar el dióxido de carbono de la sangre y 
para enfriar o calentar la sangre durante procedimientos sistemáticos de bypass cardiopulmonar de 
hasta 6 horas 

Nos SERIE 
Todos entre el 8111483548 y el 8111808469. 

FABRICANTE 
Medtronic Inc., EEUU.  

DISTRIBUIDOR  
Medtronic Ibérica. C. de María de Portugal, 11, 28050 Madrid. 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados oxigenadores Affinity Fusion, debido a 
que el adaptador de monitorización de la temperatura se podría separar del oxigenador durante un 
procedimiento clínico.   

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa. 
 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  A 7 Q D L N P 1 0 F

Fecha de la firma: 09/01/2023

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