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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-303 PS/PRV/121162
PRODUCTOS

Todos los consumibles fabricados por Medtron AG.

FINALIDAD DE USO

Los consumibles de MEDTRON AG estan disefiados para la inyeccion de medios de contraste en
examenes de TAC, resonancia magnética y angiografia.

Estan formados por jeringas, sets de administracion, sistemas de tubos, accesorios, etc, para ser
utilizados con el inyector de medios de contraste Accutron.

FABRICANTE

MEDTRON AG, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Izasa Hospital, S.L.U,Plaza de Europa, 21-23, 08908 L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona)

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacidon de las instrucciones de uso relacionadas con todos los
consumibles fabricados por Medtron AG, limitando su uso a pacientes con un peso corporal igual o
superior a 10 kg, debido a que no se puede certificar que cumplan los requisitos relativos al contenido
residual de dxido de etileno.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢ Nota de aviso empresa.
e Listado de productos afectados.

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: DJDMD49JAAY8CFKPY697
Fecha de la firma: 11/06/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es ;
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