¥ MINISTERIO ) 1 espa
=5 DESANIDAD madicamentos: v DEPARTAMENTO DE
ﬁ ': 4 oroductos sanitarios PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-618 PS/PRV/113314
PRODUCTO

e HUNTER. Referencia: 0053800. UDI-DI: 8428097594301
e HUNTER ST. Referencia: 0053850. UDI-DI: 8428097858304
FINALIDAD PREVISTA
Catéteres para el tratamiento de lesiones coronarias arteriales que permiten la extraccién parcial o
total de trombos de reciente formacién mediante aspiracion manual, con el fin de mejorar la
perfusidon del miocardio en el contexto de la técnica de Intervencién Coronaria Percutanea (ICP).
N2 LOTE
Ver lotes afectados en la nota de aviso de la empresa
FABRICANTE
IBERHOSPITEX, S.A., Espafia.
DISTRIBUIDOR
IBERHOSPITEX, S.A., Avenida Catalunya 4, 08185, Llica de Vall, Barcelona, Espafia.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinados lotes de los catéteres de extraccion de trombos HUNTER y
HUNTER ST, debido a que contienen jeringas de vacio de 30 ml que presentan fugas por el émbolo, lo
que reduce su capacidad de aspiracion del trombo.

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: GB5E8YBNXGHH9BQKD477
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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