
Asunto/assumpte:  Retirada del mercado de determinados números de lote debido a 
que el diámetro interno de la vaina es demasiado pequeño.

PRODUCTO
Introductores  Intro-Flex®  con  válvula  hemostática  automática,  número  de  modelo 
I300F85.
 
Ref.: PS606/17 

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

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

"Retirada del mercado de determinados números de lote debido a que el diámetro interno de 
la vaina es demasiado pequeño.

PRODUCTO
Introductores Intro-Flex® con válvula hemostática automática, número de modelo I300F85.

FINALIDAD PREVISTA
Los introductores percutáneos con vaina de poliuretano Intro-Flex® están indicados para usar 
en pacientes que requieren acceso al sistema venoso o para facilitar la introducción de un 
catéter. 

Nº LOTE
60377826,  60377827,  60377828,  60377829,  60385727,  60385728,  60385729,  60393697, 
60393698, 60393699, 60393701, 60393702 y 60393703.

FABRICANTE
Edwards Lifesciences LLC, EEUU. 

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris

Carrer de Jesús, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 971 17 73 83 Fax.: 971 17 73 20  
farmacia@dgfarmacia.caib.es
Web: http://controldelmedicament.caib.es

mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es


DISTRIBUIDOR
Edwards Lifesciences S.L., Ronda Narciso Monturiol 11, Bloque A, Parque Tecnológico de 
Valencia, Paterna, 46980, Valencia." 

Palma, 29 de novembre de 2017 

El director general de Planificació, Avaluació i Farmàcia – Benito Pròsper Gutiérrez
p.d.(resolució 10/03/2016)

La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
María de los Ángeles Rojo Arias
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