L8 reTeRo, medicamentos DEPARTAMENTO DE
i : Shdnetas aaiitarte PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2020-533 PS/PF/62037
PRODUCTO

e 5F Caréter baldon Rashkind de un solo lumen, referencia 007160
e 4F Catéter baldn Rashkind de un solo lumen, referencia 007161
e 6F Catéter balén ahuecado Rashkind, referencia 008764
FINALIDAD PREVISTA
Catéteres con baldn para ser empleados en el procedimiento de septostomia de Rashkind
N2 LOTE
Ver numeros de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Medptronic, Inc., EEUU.
DISTRIBUIDOR
e Medtronic Ibérica S.A., C/Maria de Portugal 11, 28050 Madrid
e Conde Medica S.L., C/Juan Garcia Alvarez 2, 38008 Santa Cruz de Tenerife, Canarias
ASUNTO
Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de los catéteres baldn para septostomia
de Rashkind debido a la posibilidad de rotura del material o fallo del baléon durante el
procedimiento.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: TSZ6JZ602E
Fecha de la firma: 16/09/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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