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Asunto/assumpte: Cese de la utilizacién y retirada del mercado de determinadas
referencias y lotes del tubo endotraqueal LaserTube®, debido a la posibilidad de que la
lamina de proteccion frente al laser esté parcialmente separada y/o ligeramente
desprendida por los bordes.

PRODUCTO
Tubo endotraqueal resistencia al laser, LaserTube.
Ver referencias afectadas en el anexo 2 de la nota de aviso empresa.

Ref.: PS367/20

Us comunic que en data 02-7-2020 s'ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segient:

Le comunico que en fecha 02-7-2020 se ha recibido en esta Direcciéon General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Cese de la utilizacion y retirada del mercado de determinadas referencias y lotes del tubo
endotraqueal LaserTube®, debido a la posibilidad de que la lamina de proteccién frente al laser
esté parcialmente separada y/o ligeramente desprendida por los bordes.

PRODUCTO
Tubo endotraqueal resistencia al laser, LaserTube.
Ver referencias afectadas en el anexo 2 de la nota de aviso empresa.

FINALIDAD PREVISTA
Intubaciéon traqueal en las intervenciones con cirugia laser en la zona laringea.

N° LOTE
Ver nimeros de lote afectados en el anexo 2 de la nota de aviso empresa.

FABRICANTE
WILLY RUSCH GmbH, Alemania

DISTRIBUIDOR
Teleflex Medical SL. C/Quito, s/n Nave 1-5 Pol. Ind. Camporroso, 28806 Alcala de Henares (Madrid
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Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394
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INFORMACION ADICIONAL

En mayo de 2019 la empresa inici6 la retirada del mercado de determinadas cédigos y lotes del
tubo endotraqueal LaserTube debido a la posibilidad de que la lamina de proteccién frente al laser
pudiera estar parcialmente separada y/o ligeramente desprendida por los bordes. La AEMPS
transmitié esta informacion el 9 de mayo de 2019, alerta 2019-244.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso en la que comunica la retirada de nuevos
lotes del tubo endotraqueal LaserTube que presentan el mismo problema."

Palma, 2 de juliol de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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