%  MINISTERIO )¢ 1 espa
1 > DESANIDAD medicamentos DEPARTAMENTO DE
ﬁ : ) nroductos sanitarios PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-029 PS/EML/105493
PRODUCTO

Electrodos electroquirurgicos.

Ver referencias y numeros de lote afectados en el Anexo 1 de la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA

Electrodos tipo cuchilla, bola y aguja de distintas longitudes y didmetros de eje destinados a
electrocirugia.

FABRICANTE

Dongguan QueenMed Equipment Mfg Co Ltd, China.

DISTRIBUIDOR

Medline International Iberia S.L.U., Parque empresarial San Fernando, Avenida de Castilla, n2 2, Planta
Baja, local B, Edif. Munich, 28830, San Fernando de Henares, Madrid.

ASUNTO

Ampliacién del cese de utilizacion de determinadas referencias y numeros de lote de electrodos
electroquirurgicos, debido a un sellado potencialmente débil del envase que podria comprometer la
esterilidad del producto.

INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2024 el fabricante emitié una nota de aviso indicando el cese de utilizacidon de
determinadas referencias y lotes de electrodos quirurgicos, debido a un posible defecto en el sellado
potencialmente débil del envase que podria comprometer la esterilidad del producto. La AEMPS
transmitié esta informacién el 3 de mayo de 2024, alerta 2024-227.

La empresa estd informando de la ampliacién del cese de utilizacidn a nuevos lotes y referencias de
electrodos quirudrgicos, ya que podrian estar afectados por este mismo problema.

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: GNYECPXR1ADQXQSSJD91
Fecha de la firma: 16/01/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



		https://localizador.aemps.es/localizador
	2025-01-16T17:31:09+0100
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



