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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2025-151 

REFERENCIA 
 
PS/MJF/118523 

PRODUCTO 
Funda para casete de rayos X que se incluye en los equipos para procedimientos estériles de Medline.  
Ver referencias y números de lote de los equipos para procedimientos estériles afectados en la tabla 
1 de la nota de aviso de la empresa. 

FINALIDAD PREVISTA 
Protección de barrera de alto nivel para reducir el riesgo de contaminación. 

FABRICANTE 
Medline International France SAS, Francia. 

DISTRIBUIDOR  
Medline International Iberia S.L.U., Parque empresarial San Fernando, Av de Castilla, nº 2, Pl Baja, 
local B, Edif. Munich. 28830 San Fernando de Henares, Madrid. 

ASUNTO  
Cese de utilización de la funda de casete de rayos X que se incluye en determinados equipos para 
procedimientos estériles de Medline debido a la detección de marcas profundas en dicha funda, que 
pueden dar lugar a la formación de agujeros y causar una brecha en la barrera estéril. 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa  
 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  H J 7 B R Y D G C G S Y L 4 C H F 2 D A

Fecha de la firma: 25/03/2025

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