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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-617 PS/CMAG/111233
PRODUCTO

Catétercon balén Chameleon™ para ATP con puerto de inyeccion.

Verreferencias de los productos afectados en lanotade aviso de la empresa.

N2 LOTE

Vernumeros de lote afectados en lanota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Covidienllc, Estados Unidos.

DISTRIBUIDOR

MedtroniclbéricaS.A. Calle Mariade Portugal, 11. C.P. 28050 Madrid.

ASUNTO

Ampliacién de la retirada del mercado a nuevos lotes del catéter con balén Chameleon™ para ATP
con puertode inyeccién, debidoa que no han superado las pruebas internas de presion del balén.

INFORMACION ADICIONAL

En septiembre de 2024 el fabricante emitié una nota de aviso indicando la retirada del mercado de
determinados lotes del catéter con balén Chameleon™ para ATP con puerto de inyeccion, debido a
gue nosuperaron las pruebas internas de presidon delbalén. La AEMPS transmitié estainformacién el
24 de septiembre de 2024, alerta 2024-516.

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso para informar de nuevos niumeros de lote del
catéter con balén Chameleon™ para ATP con puerto de inyeccién, ya que podrian tener el mismo
problema.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Notade avisoempresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a travésdel portal NotificaPS. Su colaboracion notificando es esencial para tener
un mayor conocimiento de estos productosy velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 61FJBEBCYA4HVDXMES8C7
Fecha de la firma: 13/11/2024
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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