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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-168 PS/RJC/103917
PRODUCTO

ENFit Double Lumen Replogle Tube. Referencia NFO2L.
FINALIDAD PREVISTA
Los tubos ENFit Double Lumen Replogle se utilizan en unidades neonatales para aspirar e irrigar
fluidos en afecciones como la atresia esofagica.
Ne LOTE
19109004, 21F18002, 23C03045 y 23C03046
FABRICANTE
HMC Premedical spa, Italia.
DISTRIBUIDOR
Amebil S.L, Azbarren, 3 (Polig.Consimet), 48970 Basauri, Vizcaya, Espafia.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinados lotes de los tubos ENFit Double Lumen Replogle debido a un
problema de disefio que podria dar lugar a la administracién de suero salino por encima de la epiglotis
del paciente.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 9YS5TWAT37F
Fecha de la firma: 02/04/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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