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Asunto/assumpte: Retirada del mercado de determinadas bombas de infusién de farmacos
implantables Synchromed® Il debido a la posible presencia de una particula extrafa que
podria producir una parada permanente del motor, interrumpiéndose la infusion del farmaco.

PRODUCTO
Bomba de infusién de farmacos implantable Synchromed® II, modelos 8637-20 y 8637-40,
fabricada entre el 4 de mayo de 2018 y el 5 de abril de 2019.

Ref.: PS595/19

Us comunic que en data 07-11-2019 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 07-11-2019 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:

"Retirada del mercado de determinadas bombas de infusion de farmacos implantables Synchromed®
Il debido a la posible presencia de una particula extrafia que podria producir una parada permanente
del motor, interrumpiéndose la infusién del farmaco.

PRODUCTO
Bomba de infusién de farmacos implantable Synchromed® II, modelos 8637-20 y 8637-40, fabricada
entre el 4 de mayo de 2018y el 5 de abril de 2019.

N° SERIE
Ver nimeros de serie afectados en Espafia en el anexo A de la nota de aviso de la empresa.

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

Palma, 7 de novembre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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