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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2024-162 

REFERENCIA 
 
PS/PRV/104101 

PRODUCTO 
Set de tubos personalizado (CTP, Custom Tubing Pack,) BE-MECC 142000#NRP (N.° de artículo 
701076679), UDI-DI: 04058863304120. 

FINALIDAD PREVISTA 
Set de tubos flexibles para CARDIOHELP-i, forma parte de un sistema extracorpóreo y debe utilizarse 
exclusivamente en combinación con un oxigenador QUADROX-iR. A través del set se transporta 
sangre y otros líquidos entre el paciente y el sistema extracorpóreo. 

Nº LOTE 
Ver nos de lote afectados en la nota de aviso de la empresa 

FABRICANTE 
Maquet Cardiopulmonary GmbH, Alemania 

DISTRIBUIDOR 
Getinge Group Spain S.L. C/ Marie Curie, 5, Edificio Alfa, Pl 6, Ofic. 6,1-6,2. 28521 Rivas Vaciamadrid, 
Madrid. 

ASUNTO  
Retirada del mercado de determinados números de lote de los sets de tubos personalizados BE-MECC 
142000#NRP (N.° de artículo 701076679), debido a que la línea del tubo venoso podría estar doblada 
cerca de la conexión de entrada al oxigenador. 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
 

 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  5 P J A F D C 2 0 D

Fecha de la firma: 26/03/2024

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