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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-017 PS/EML/131586
PRODUCTO

Accesorios y unidades de drenaje toracico (UDC) de Cardinal Health:

e UDC Sentinel Seal.

e UDC Altitude.

e UDC Aqua-Seal.

e UDC Thora-Seal.
Ver referencias y UDI afectados en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Recolectar aire, sangre, pus u otras secreciones de la cavidad toracica (espacio pleural o mediastino).
FABRICANTE
Cardinal Health 200, LLC, Estados Unidos.
DISTRIBUIDOR
Cardinal Health Spain, Calle Campezo N21 — Edificio 4 — 12 planta, 28022 Madrid.
ASUNTO
Advertencias de seguridad relacionadas con determinadas referencias de accesorios y unidades de
drenaje toracico Sentinel Seal, Altitude, Aqua-Seal y Thora-Seal, debido a la actualizaciéon de sus
instrucciones de uso con el fin de aclarar que la poblaciéon de pacientes diana prevista son adultos
mayores de 18 afios.

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: EFCGZJHPDPZV51LEA381
Fecha de la firma: 15/01/2026
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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