¥ 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
2025-168 PS/PRV/118495
PRODUCTO

Lineas de sangre de unipuncion cross over:
e DIASTREAM IQ PREMIUM HD SNCO. Cdédigo de producto: 7211127
e DIASTREAM CLASSIC HD SNCO. Cddigo de producto: 7211349
para las maquinas de didlisis Dialog+ y Dialog iQ.
FINALIDAD PREVISTA
Proporcionan el circuito sanguineo extra corporal de ida y vuelta desde el acceso vascular del paciente
al dializador junto con las maquinas de hemodialisis.
N2 LOTE
Ver numeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
B. Braun Avitum AG, Alemania.
DISTRIBUIDOR
B. Braun Medical, S.A. Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi, Barcelona.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinados lotes de las lineas de sangre unipunciéon cross over
DIASTREAM 1Q PREMIUM HD SNCO y DIASTREAM CLASSIC HD SNCO utilizadas con las maquinas de
dialisis Dialog+ y Dialog iQ, debido a la posible presencia de particulas en la cdmara de expansién
venosa, que podrian migrar al torrente sanguineo.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o 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 Mmayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: L3VS4EBGJCFACHF7H4C2
Fecha de la firma: 02/04/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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