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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-250 PS/TS/119830
PRODUCTOS

- Catéter guiado para embolectomia TufTex®. Modelos 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48,
1651-64, 1651-68, 1651-78,1651-84, 1651-88.
- Catéter para irrigacién-oclusion Pruitt®: 2102-09.
- Catéter para Oclusion Pruitt®: 2103-36, 2103-46, 2103-56.
Ver UDI-DI en la nota de aviso de la empresa.
N° LOTE
Ver n® de lote afectados en el listado anexo a la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
LeMaitre Vascular Inc., EE.UU.
DISTRIBUIDOR
e LeMaitre Vascular Spain SL Via de las Dos Castillas, 33 Atica 5, 12A, C.P. 28224 Madrid
e Medical Duke C/ Alonso Castro, 1, oficina 201, C.P. 38320 San Cristobal de la Laguna
(Tenerife)
ASUNTO
Retirada del mercado de determinados lotes de los catéteres guiados para embolectomia TufTex®,
los catéteres para irrigacién-oclusion Pruitt® y los catéteres para oclusién Pruitt®, debido a la
posibilidad de presentar sellados inadecuados en las bandejas que pondrian comprometer la
esterilidad.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Listado con lotes afectados en Espafia

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracidén 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: LZVE9DKF7LPZXFAB8DA70
Fecha de la firma: 21/05/2025

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