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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-180 PS/PRV/135895
PRODUCTOS

e (Catéteres Swan-Ganz
e (Catéteres Swan-Ganz Jr
e (Catéteres de estimulacién Swan-Ganz
e (Catéteres de termodilucidn y estimulacién Swan-Ganz
Ver numeros de modelo y de UDIs afectados en el anexo 1 de la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Monitorizacidn hemodinamica de pacientes en estado critico.
N2 DE LOTE
Ver nimeros de lote afectados en el anexo 2 de la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Edwards Lifesciences LLC, EEUU.
DISTRIBUIDOR
Edwards Lifesciences, S.L., Ronda Narciso Monturiol, 11- Bloque A Parque Tecnolégico de Paterna
46980, Valencia.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados modelos y numeros de lote de los
catéteres Swan-Ganz, debido a la posibilidad de fugas o roturas por fallos del conector del lumen
proximal de inyeccién (azul) cuando experimentan manipulacién o flexidn frecuentes.

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: D3S2TMX8RHAMJBPB428B
Fecha de la firma: 22/04/2026 Fo

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