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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-206 PS/NA/119719
PRODUCTO

Introductor Check-Flo Performer, referencia de la pieza (RPN) RCFW-14.0-38-30-RB / nimero de
pedido (GPN): GO8957.

UDI-DI: (01)00827002089570(17)271210(10)16376242.

FINALIDAD PREVISTA

Dispositivo con una vaina introductora de 14 french y una valcula Check-Flo, indicados para la
introducciéon de balones, catéteres de extremo distal ciego, catéteres de extremo distal no cénico u
otros dispositivos diagndsticos e intervencionistas en la vasculatura.

N2 DE LOTE

16376242.

FABRICANTE

Cook Incorporated, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Cook Espafia SL. C/ Via Augusta 2b, 52 08066 Barcelona.

ASUNTO

Retirada del mercado del lote 16376242 de los introductores Check-Flow, modelo RCFW-140.0-38-
30-RB, debido a que podria contener una vaina introductora de tamafio incorrecto.

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: PQRJBRRN1IRLHAETHX006
Fecha de la firma: 28/04/2025

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