MINISTERIO agencia espafiola de
e olT) DEPARTAMENTO
DE PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTAS DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2018-099 PS/CH/43820
PRODUCTO

Intercambiador de Calor Bio-Cal, ModeloS 370y 370l

NUMEROS DE SERIE

Todos los nimeros de serie

FABRICANTE

Medtronic, Inc., EEUU.

DISTRIBUIDOR

Medtronic Ibérica, S.A, sita en C/ Maria de Portugal, 11, 28050, Madrid.

ASUNTO

Cese de la utilizacidn y retirada del mercado de los Intercambiadores de calor (heater-Cooler) BIO-
CAL, Modelos 370 y 370I, debido a la posibilidad de que proliferen bacterias en los sistemas de agua
que puedan transmitirse a los pacientes durante la cirugia.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:

1. Nota de aviso empresa

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: AP334S8A60
Fecha de la firma: 21/02/2018
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