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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA

2025-194 PS/TS/117593
PRODUCTO
Canula de traqueostomia flexible para adultos Shiley con canula interior reutilizable y baldn
TaperGuard.
Cédigo de articulo 7CN8OR.
Ne LOTE
202405258X
FABRICANTE
Covidien llc, EE.UU.
DISTRIBUIDORES
e Maedtronic Ibérica S.A. C/Maria de Portugal, 11 C.P. 28050 Madrid
e Mape Asesores S.A. Rua Do Monte Louredo, Parcel 122 C.P. 36158 Tomeza (Pontevedra)

ASUNTO

Retirada del mercado del lote 202405258X de las cdnulas de traqueostomia flexible para adultos
Shiley con canula interior reutilizable y balén TaperGuard, debido a que la placa de cuello se podria
desconectar de la canula exterior del producto.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Nota informativa AEMPS

notifica

Si tiene conocimiento de algudn incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracidon 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: NQ3KMM6HEQ7HXKSD4DAO
Fecha de la firma: 16/04/2025

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