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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-500 PS/PL/105023
PRODUCTO

Cénula de traqueotomia de PVC Siliconada Blue Line® de Portex®.

Ver productos afectados en la nota de aviso de la empresa.

Ne LOTE

Ver n® de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Smiths Medical, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Smiths Medical Espafa SRL, Avenida Diagonal 635, 08028 Barcelona.

ASUNTO

Ampliacién del cese de utilizacion de determinadas canulas de traqueotomia de PVC Siliconada Blue
Line de Portex, debido a un posible desprendimiento total o parcial de la placa del cuello del tubo de
traqueotomia durante su uso.

INFORMACION ADICIONAL

En abril de 2024 el fabricante emitié una nota de aviso para informar que se habia detectado un fallo
en la fabricacién de determinadas cdnulas de traqueotomia de PVC Siliconada Blue Line de Portex que
podia provocar el desprendimiento total o parcial de la placa del cuello del tubo de traqueotomia
durante su uso. Para evitar el posible riesgo de una ventilacién inadecuada para los pacientes como
consecuencia de este desprendimiento, el fabricante solicitaba el cese de utilizacién de los lotes
afectados. La AEMPS transmitio esta informacion el 16 de abril de 2024, alerta 2024-201.

La empresa esta enviando una nueva nota de aviso informando del cese de utilizacidon de lotes
adicionales ya que ha identificado que también podrian estar afectados por este defecto de
fabricacion.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

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: XXWWOI9ENFQ39MYX9FABDS5
Fecha de la firma: 11/09/2024

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