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CONSELLERIA

SALUT

DIRECCIO GENERAL
PLANIFICACIO,
AVALUACIO | FARMACIA

Asunto/assumpte: Advertencia de seguridad relacionada con la menor fiabilidad de las
bombas Synchromed Il cuando se utilizan con farmacos no aprobados y comunicacién
de un cambio de disefio para reducir la posibilidad de que se produzca una parada del
motor.

PRODUCTO
Bomba de infusiéon de farmacos implantable Synchromed® Il, modelos 8637-20 y 8637-
40.

Ref.: PS605/17

Us comunic que en data 29-11-2017 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 29-11-2017 se ha recibido en esta Direccién General, oficio
del Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencia de seguridad relacionada con la menor fiabilidad de las bombas Synchromed I
cuando se utilizan con farmacos no aprobados y comunicacion de un cambio de disefio para
reducir la posibilidad de que se produzca una parada del motor.

PRODUCTO
Bomba de infusion de farmacos implantable Synchromed® II, modelos 8637-20 y 8637-40.

FABRICANTE
Medtronic Inc. Estado Unidos.

DISTRIBUIDOR
Medtronic Iberica, S.A. C/ Maria de Portugal, 11. 28050, Madrid."

Palma, 29 de novembre de 2017

El director general de Planificacio, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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