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Se  ha  notificado  un  incidente  relacionado  con  la  utilización  del  producto  sanitario  Catéter

diagnóstico Select SIM 5F, nombre comercial Penumbra Neuron Select  Catheter 5F, modelo

PNS5F130SIM, lote F104409 y fecha de caducidad 07/03/2024, del fabricante “Penumbra”, en el

que se señala que durante la cateterización de la carótida se comprueba que el catéter esta roto en la

transición final en 3 fragmentos que por el flujo sanguíneo migran a la arteria cerebral media derecha

que empieza a trombosarse. Además en la misma notificación se menciona que  abriendo otro catéter

estéril se rompe por el mismo lugar que los anteriores.

Lo que se comunica como medida de precaución y para que se adopten las medidas que estimen

oportunas en el caso de disponer del producto. 

Este incidente se ha puesto en conocimiento de la Agencia Española de Medicamentos y Productos

Sanitarios. Asimismo si algún profesional ha tenido este mismo problema se ruega que realice la

pertinente comunicación al portal NotificaPS de la citada Agencia, en el siguiente enlace:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
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