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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-452 PS/MJF/125355
PRODUCTO

Bomba de aspiracidn/irrigacidn StrykeFlow 2:
e Aspirador/irrigador desechable sin punta desechable. Referencia 0250070500.
e Aspirador/irrigador desechable con punta desechable. Referencia 0250070520.
FINALIDAD PREVISTA
Disefiada para utilizarse con una sonda laparoscopica para permitir una irrigacion y una succion
controladas durante procedimientos quirdrgicos laparoscopicos.
N2 LOTE
Ver n® de lote afectados en el anexo A de la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Stryker Endoscopy a division of Stryker Corporation, EE UU.
DISTRIBUIDOR
Stryker Iberia, S.L. C/ Sepulveda, 17. 28108 Alcobendas, Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados lotes de la bomba de aspiracion/irrigacion
StrykeFlow 2, referencias 0250070500 y 0250070520, debido a la posibilidad de que presenten fugas
o emitan solucidn salina vaporizada durante su uso.

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: 65SCHE9ETW3PL2MAF1DA
Fecha de la firma: 03/09/2025 T
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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