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Asunto/assumpte: Advertencias de seguridad y actualizacién de las instrucciones de uso de
los catéteres PNEUMOCATH®/NEO-PNEUMOCATH®/THORACATH® con recomendaciones
adicionales sobre la conexion del catéter al mandril metalico de la valvula de tres vias y la
fijacion del catéter, para evitar su desconexion y el posible paso al espacio pleural por
aspiracién negativa.

PRODUCTO

PNEUMOCATH®/NEO-PNEUMOCATH®/THORACATH®

Ver referencias afectadas en el anexo I de la nota de aviso de la empresa
Ref.: PS526/20

Us comunic que en data 15-9-2020 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 15-9-2020 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:

"Advertencias de seguridad y actualizacién de las instrucciones de uso de los catéteres
PNEUMOCATH®/NEO-PNEUMOCATH®/THORACATH® con recomendaciones adicionales sobre la
conexion del catéter al mandril metalico de la valvula de tres vias y la fijacion del catéter, para
evitar su desconexién y el posible paso al espacio pleural por aspiracién negativa.

PRODUCTO
PNEUMOCATH®/NEO-PNEUMOCATH®/THORACATH®
Ver referencias afectadas en el anexo I de la nota de aviso de la empresa

FINALIDAD PREVISTA
Cateter aguja de drenaje pleural

FABRICANTE
intra special catheters GMBH. Alemania
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DISTRIBUIDOR
Léleman, S.L. C/ Ador 2-Bajo Izda. 46026 Valencia"

Palma, 15 de setembre de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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