L rowTeRo e bt dc o DEPARTAMENTO DE
<2 ) PRODUCTOS SANITARIOS

2
ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2025-361 PS/RJC/121929
PRODUCTO
e (Canula Guedel de una sola pieza, tamafio 2, ISO 8.0, verde. Referencia 1112080. UDI-DI
5030267050659.
e Canula Guedel de una sola pieza, tamafio 3, ISO 9.0, amarilla. Referencia 1113090. UDI-DI
5030267050680.

e Canula Guedel de una sola pieza, verde, ISO 8.0, tamafio 2 (agrupadas de 10 en 10).
Referencia 8112080. UDI-DI 5030267091997.
e (Canula Guedel de una sola pieza, amarilla, 1ISO 9.0, tamafio 3 (agrupadas de 10 en 10).
Referencia 8113090. UDI-DI 5030267091966.
FINALIDAD PREVISTA
Establecer y mantener unas vias respiratorias permeables.
N2 LOTE
Ver n® de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Intersurgical Ltd., Reino Unido.
DISTRIBUIDOR
Intersurgical Espafia S.L.U., C/Plasencia 39, Poligono Industrial Las Nieves, 28935 Méstoles, Madrid.
ASUNTO
Retirada del mercado de determinadas referencias y lotes de canulas Guedel de una sola pieza
debido a la posibilidad de presentar pequefas rebabas de plastico en su interior.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa
e Nota informativa AEMPS PS 36/2025

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: XD1IN3JQ4AZG3FZYE3F2E
Fecha de la firma: 14/07/2025 R

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