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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-312 PS/RJC/120485
PRODUCTO

e Kit introductor para sondas de alimentacion por gastrostomia, dilatador de 16 Fr. Cddigo de
producto 98430
e Kit introductor para sondas de alimentacidn por gastrostomia, dilatador de 18 Fr. Cédigo de
producto 98431
e Kit introductor para sondas de alimentacion por gastrostomia, dilatador de 20 Fr. Codigo de
producto 98432
e Kit introductor para sondas de alimentacion por gastrostomia, dilatador de 22 Fr. Cddigo de
producto 98433
e Kit introductor para sondas de alimentacidn por gastrostomia, dilatador de 24 Fr. Cédigo de
producto 98434
FINALIDAD PREVISTA
Facilitar la colocacidn primaria de las sondas para alimentacién por gastrostomia.
FABRICANTE
Avanos Medical Inc., EEUU.
DISTRIBUIDOR
GRIFOLS MOVACO SA, C/ Palou, 6, 08150 Parets del Vallés, Barcelona, Catalufia.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionados con determinados kits introductores para sondas de
alimentacién por gastrostomia de AVANOS debido a posibles roturas de las suturas de gastropexia.

RECOMENDACIONES AEMPS
La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios realizar un seguimiento mas estrecho de los
pacientes durante los primeros 30 dias posteriores a la intervencién quirurgica.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algudn 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: FXATHV61815MSP3692F1
Fecha de la firma: 16/06/2025

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