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Asunto/lassumpte: ASUNTO :

Advertencia de seguridad y actualizacién de los manuales de instrucciones de los
videolaringoscopios C-MAC® debido a la posibilidad de que las cubiertas de cristal de la
camara ylo de la iluminacion led se suelten durante su uso.

PRODUCTO:

Videolaringoscopios C-MAC®, nuimeros de catilogo 8401XX y 8403XX (Ver los modelos
detallados en la nota de aviso de la empresa)

Ref.: PS603/19

Us comunic que en data 21-11-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 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 21-11-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"ASUNTO :

Advertencia de seguridad y actualizacién de los manuales de instrucciones de los videolaringoscopios
C-MAC® debido a la posibilidad de que las cubiertas de cristal de la camara y/o de la iluminacién led
se suelten durante su uso.

PRODUCTO:
Videolaringoscopios C-MAC®, numeros de catdlogo 8401XX y 8403XX (Ver los modelos detallados
en la nota de aviso de la empresa)

FINALIDAD PREVISTA:
Videolaringoscopios para la intubacion endotraqueal y la inspeccidon nasofaringea de las vias
respiratorias superiores.

N° LOTE:
Todos

FABRICANTE:
KARL STORZ SE & Co. KG, Alemania

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris

Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma Lu
Tel.: 971 17 73 83 Fax.: 971 17 63 94 DEXGELLENGIA

EN LA GESTIO
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DISTRIBUIDOR:
Karl Storz Endoscopia Iberica, S:A:, Parque Empresarial San Fernando - Edificio Munich, 28830
Madrid "

Palma, 21 de novembre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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