
G O b i e n O  
de Canarias 

. -. 

la Fecha 11 2 DE JUNIO DE 2023 

alerta de productos sanitarios 2023-264 de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y 

Sanitarios, acerca del %ese de utilización y retirada del mercado de 

tubos endotraqueales, debido a la posibilidad de desconexión del conector 

comunica al objeto 

. Roaamos ~onga  

, a trav6s del correo 

e consultar las alertas de productos sanitarios en la página web de la AEMPS 

Santa Cmz de Tenenfe, 

Juan Luis Castanys Cuello 
Jefe de seccidn de Inspección del servicio de ordenación farmacéutica. 

C/ Real del Castillo, 152 W Pbrez de Rozas, 5. 4' planta. 
Hospital Juan Carlos 1 38004 - Santa Cruz de Tenerife 
35014 - Las Palmas de Gran Canana Telf.: 922 95 18 25/26/27/28 
Telf.: 928 21 17 011 56 Fax: 922 95 19 40 



DEPARTAMENTO DE 
PRODUCTOS SANITARIOS 

I ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 

I 
REFERENCIA 

Tubo endotraqueales 
Ver p oductos y referencias afectadas en la nota de aviso de la empresa. 

orto y largo plazo. 

Ver abexo 2 de la nota de aviso de la empresa 
FABR~CANTE I 
~eleflex Malaysia Sdn Bdh, Malasia. 
DIST#IBUIDOR 
~elef(ex Medical, S.A; C/Quito, Jn; Nave 1-5 Pol.lnd.Camporroso. 28806 AlcalA de Henares, Madrid. 

utillzaclón y retirada del mercado de determinados tubos endotraqueales, debido a la 
d de desconexión del mnector de 15 mm. 

DOCIIMENTOS ADJUNTOS: 
Nota de aviso empresa 



Teleflex Medical 

IDA Business & Technology Park, 
Dublin Road, Athlone 

Westmeath, Irlanda 

2 junio de 2023 

URGENTE: AVISO DE SEGURIDAD SOBRE EL CAMPO 
Tipo de acción Aviso de retirada del mercado 

Rnfnrnnr is  rln Tnlnflnv 1 FIFAUlO<17 1 

L" 

ea1 transparente de'segurldad RUSCHELIP, 
estiikte, orallnasal orailnasal 

Slick Seta tubo endotraqueal sin manguito y con Tubo traqueal transparente de seguridad (sin 
manguito) 

~ueg(o Flexi-Set de tubo endotraqueal con manguito y Tubo traqueal oral preformado RUSCHELIP, con 
estilbte, orallnasal manguito, oral, orificio Murphy 

endotraqueal sin manguito y 
Tubo orotraqueal de AGT 

~ u b b  endotraqueal oral de AGT preformado sin Tubo traqueal nasal preformado RUSCHELITa, con 
marguito/sencillo - Murphy manguito, nasal, orificio Murphy 
Tub > endotraqueal nasal de AGT preformado sin 

Tubo nasotraqueal de AGT 
mar guitolsencillo - Murphy 
Tubp endotraqueal orallnasal sin manguitolsimple - Tubo traqueal transparente de seguridad RUSCHELIP 
~ u l ( ~ h y  Safety Clear Plus, orallnasal, con manguito 

endotraqueal oral AGT preformado, con orificio Tubo microlarhgeo transparente de seguridad 
hy, manguito de baja presibn y alto volumen RUSCHEUP Super Safety Clear, orallnasal 

~ u b b  endotraaueal nasal AGT preformado con orificio Tubo traqueal transparente de seguridad RUSCiiELITm 
~u}phy, alto volumen y manguito de baja presión 

- 
( Super Safety Clear, oral/nasal, con manguito 

TU# endotraqueal oral/nasal con punta de Magili, 1 Tubo endotraqueal de seguridad transparente Flexiset, 
mai)guito de baja presib, alto volumen 1 orai/nasal con manguito y ayuda de insercibn 
TU* endotraqueal orailnasal con orificio Murphy, 1 Tubo traqueal transparente de seguridad RUSCHELIP, 
madguito de baja presión, alto volumen 1 orallnasal, con orificio Murphy 
 TU^ traqueal transparente de seguridad RUSCHELIP, 1 Tubo traqueal transparente de seguridad Super Safety . 
ora /nasal, con punta de Magill Clear 
Tubo traqueal oral prefonado RUSCHELIP, dos ojos 

Tubo taqueal ENDOSOFT 
sin manguito 
Tutp endotraqueal orallnasal sin manguito/simple - RUXHELIP EdgarTubo (sin manguito) 

Esti ado cliente: t 
los instrumentos afectados 

Medical Europe Limited ha iniciado una accióncorrectiva de seguridad en el campo (aACST*) 
productos mencionados anteriormente; consulte el Anexo 2 para obtener información sobre 
de producto y el número de lote. 
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del problema y acciones inmediatas requeridas 
a los informes de desconexión del conector de 15 mm del 

ET) en los productos afectados. Existe la posibilidad de desaturación de 
consecuencia inmediata y a largo plazo para la salud dependerá del 

que puede incluir lesiones graves o la muerte. 

los pacientes se someten a respiración mecánica en el quirófano o en entornos de cuidados 
los dispositivos de ventilación a los que están conectados los productos afectados están 

inmediatamente después de una desconexión en el circuito respiratorio y 
vuelva a conectar el conector. Otras prácticas de atención sanitaria, como 

también alertan a los médicos sobre la desaturación en cuestión de segundos 
lo que permite de nuevo reinsertar rápidamente el conector. 

del producto N, situ, Teleflex aconseja al personal clínico que se asegure de que el conector 
esté firmemente asentado en el tubo endotraqueal para evitar la desconexión mientras se 

las instrucciones de uso del oroducto. En caso de aue se oroduzca una desconexión. vuelva 
los dos componentes de inmediato y firmemente de la manera descrita en las instrucciones 
producto. Es posible que el personal dínico considere la posibilidad de sustituir el dispositivo 

y se lseguri de evaluar taso por-caso los riesgos asociados a la ext;bación y la reintubación. 

ha de 14 de abril de 2023, Teleflex había recibido 173 quejas en las que se informaba de 
con los conectores de los productos afectados por esta corrección de campo. De estas 
en 10 se informaba de lesiones, incluidos 8 informes de desaturación del paciente, y en 3 

de la muerte del paciente. En dos quejas se indicaba que las muertes de los pacientes 
con la desconexión del dispositivo y en una queja se declaró que era 
dispositivo contribuyó a la  muerte del paciente. 

inicial ha identificado que la desconexión es el resultado de una contaminación 
del conector de 15 mm con tazas de aceite de silicona. Aunque esto aumenta 

no presenta riesgos previstos adiclonales. 

Nue tros registros indican que usted ha recibido productos que están sujetos a esta ACST. 1 
de la ubicación de su dispositivo, siga esta lista de acciones: 

Ubicación del dispositivo 1 Númerode lista de 1 

Níthero de llsta de acciones 1: centros medicos 

1. Compruebe inmediatamente si tiene en su inventario alguno de los productos incluidos en 
esta ACST. Los usuarios deben dejar de uti l iar y distribuir los productos afectados y ponerlos 
Inmediatamente en cuarentena. 

2. Si tiene algún producto afectado, marque la casilla correspondiente en el formulario de 
confirmación (Anexo 1) y llame al número de teléfono que se muestra a continuación para 
ponerse en contacto con el servicio de atención al cliente deTeleflex. 

3. Si no tiene ningún producto afectado, marque la casilla correspondiente en el formulario de 
confirmación (Anexo 1) y devuelva el formulario a Teleflex de acuerdo con los datos de 
contacto proporcionados. 

4. Teleflex (o su proveedor local) emitirá una nota de crédito una vez reclbido el producto afectado. 
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eacciones adversas o los problemas de calidad experimentados durante el uso del producto 
al servicio de atención al cliente de Teieflex mediante los datos de contacto 

a continuación. 

Nlmero 
1. 

2 

3. 

4. 

smisión de este aviso de seguridad sobre el campo 
aviso debe trasladarse a todas las personas que necesiten tener conocimiento del mlsmo en su 

o en cualquier organización a la que se hayan trasladado los dispositivos potencialmente 

de lista de acciones 2: distribuidores 
Envíe una copia de este aviso de seguridad en el campo a todos los clientes que hayan recibido 
productos afectados. A continuación, cada uno de los clientes debe rellenar el formulario de 
confirmación y devolvérselo. 
Le solicitamos que compruebe inmediatamente si tiene productos afectados en su inventario. 
Deje de utilizar y distribuir el producto afectado y p6ngaio inmediatamente en cuarentena. 
A continuación, puede devolver todos los productos afectados. 
Como distribuidor, deberá confirmar a Teleflex que ha completado la acción sobre el campo 
descrita en las acciones 1 y 2 de esta lista de acciones número 2. Una vez finalizada esta acción, 
reenvle el formulario de confirmación completado a la siguiente dirección de correo 
electrónico. 
Importante: Al rellenar este formulario, asegúrese de enumerar únicamente los números de 
lote incluidos en este aviso de seguridad en el campo. 
Tenga en cuenta que Teleflex informará a todas las autoridades competentes de los Estados 
miembros del Espacio Económico Europeo, Suiza, Reino Unido (EEE/CH/RU) y Turquía (TR) en 
los que Teleflex distribuya directamente. 

. SI ha distribuido más productosfuera desu país, comuníqueloal servicio de atención al cliente 
de Teleflex enviando un correo electrónico a la siguiente dirección de correo electrónico. 

. Si es distribuidor o tiene la obligación de informar dentro o fuera de la región EEE/CH/RU/TR, 
comunique esta acción a las autoridades competentes correspondientes. Reenvíe la 
notificación y todas las comunicaciones que haya mantenido con la autoridad local 
competente a Teieflex. 

a los usuarios finales, médicos, gestores de riesgos, centros de distribuciónlcadena de 
etc. al poner en circulación este aviso. Tenga presente este aviso hasta que se hayan 
todas las acciones necesarias en su organización. 

Si recisa más información o ayuda acerca de esta comunicación, póngase en contacto con: 4 
Teléfono: t34 649392681; +34 918300462 

gloria.blanco@teleflex.com 



tiene el compromiso de ofrecer productos seguros y eficaces de gran calidad. Sentimos 
cualquier inconveniente que esta acción pueda ocasionar en su trabajo. Si tiene 
duda, póngase en contacto con su delegado de ventas local de Teleflex o con el servicio 
cliente de Teleflex. 

El in scrito confirma que se ha notificado este aviso a la autoridad reguladora correspondiente. "t. 
por y len nombre de Teleflex, 

residente de Control de Calidad Global (Fabrfcad6n) 
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1Tel €4 Flex 
N.9 de cliente 0 Anexo 1 

~ ~ ~ l d ~ c o r r e c t i v a  DE SEGURIDAD EN EL CAMPO 
FORMULARIO DE CONFIRMACI~N 

ACCIÓN SOBRE EL PRODUCTO EN EL CAMPO EMITIDA POR TELEFLEX (REQUIERE ATENCIÓN 

INMEDIATA) 

Ref. EIF-000537 

DEVOLVER INMEDIATAMENTE EL FORMULARIO A: 

Correo electrónico: gloria.blanco@teleflex.com 

confirmamos que nuestro inventario INCLUYE productos 
s por esta acción en el campo. Se ha interrumpido el uso y 

Inaique las devoluciones como  devoluciones de seguridad en el campom. 
Not :Las devoluciones de productos que no sean el resudado de la ACST. deben tratarse seg¿n los procesos eslandar de I '1 1 dev4luci6n de productos. 

I 
I 

. g 

I I 
Incluya una copia del formularlo de confirmación rellenado dentro del paquete que nos remita con las unidades 
devueltas. 
Asegúrese de que el número RGA sea daramente visible en el envase de devolución. 

STITUCI~N (P. EJ.,.NOMBRE DE~HOSPITAL ODE LA'ORGANIZACI~N 
."C<'.A,,, ' .. . , . , .,. ' ., ... .. .+' C' . . . . . ;; . , .  .:., 

I I' ..: . .  . . . . .. 
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922382 TUBO ENDOTRAQU& C/B No 7 112482 7.0 1 20BT43 
922382 TUBO ENDOTRAQUEAL C/B NQ 7 112482 7.0 5 KME2110152 
922382 TUBO ENDOTRAQUEAL C/B NQ 7 112482 7.0 10 KME22K2705 
922382 TUBO ENDOTRAQUEAL C/B NQ 7 112482 7.0 2 19JT37 
922383 TUBO ENDOTRAQUEAL UB NQ 7,s 112482 7.5 12 KME22K2672 


