LR et b A DEPARTAMENTO DE
M3 ) PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-031 PS/RJC/131834
PRODUCTO

e (Catéter CV de doble limen Hickman 7 Fr, bandeja de corte con manguito de decrecimiento
tisularl SureCuff. Referencia: 0600310CE.
e Kit introductor despegable para catéter CV de un solo lumen Broviac 4.2 FR con manguito
de decrecimiento tisular SureCuff. Referencia: 0600520CE.
e Kit introductor Broviac 6.6 Fr de un solo limen para catéter CV con manguito de
decrecimiento tisular SureCuff. Referencia: 0600540CE.
e (Catéter CV Hickman 9.6 Fr de un solo lumen, kit introductor despegable con manguito de
decrecimiento tisular SureCuff. Referencia: 0600560CE.
e (Catéter CV de doble lumen Hickman 7 Fr, kit introductor despegable con manguito de
decrecimiento tisular SureCuff. Referencia: 0600570CE.
e (Catéter CV Hickman 12 Fr de doble lumen, kit introductor despegable con manguito de
decrecimiento tisular SureCuff. Referencia: 0600620CE.
e (Catéter CV Hickman 10 Fr de triple limenes, kit introductor despegable con manguito de
decrecimiento tisular SureCuff. Referencia: 0606560CE.
Ver UDIs en el apéndice 1 de la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Catéteres venosos centrales para la administracion de fluidos intravenosos, productos sanguineos,
medicamentos y soluciones de nutricidn parenteral, asi como para la extraccién de sangre.
N2 LOTE
Ver n® de lote afectados en el apéndice 1 de la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Bard Access Systems, Inc., EEUU.
DISTRIBUIDOR
Becton Dickinson S.A.U, Camino de Valdeoliva, s/n, San Agustin de Guadalix, Madrid, 28750, Espania.
ASUNTO
Cese de utilizacién y advertencias de seguridad relacionadas con determinadas referencias y lotes
de catéteres venosos centrales Hickman y Broviac debido a la posibilidad de que la bandeja exterior
del envase presente dafos, lo que podria comprometer la esterilidad del producto.

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: FR46K2H738F9VT2NG39A
Fecha de la firma: 23/01/2026 &

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