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Servicio Canario de la Salud
DIRECCION
ALERTA
PRODUCTOS SANITARIOS N 2023-264 G
Remitido a GERENCIAS
Remitido bor SERVICIO DE ORDENACION FARMACEUTICA.
P DIRECCION DEL SERVICIO CANARIO DE LA SALUD.
Teléfono 922 95 18 25/26/28 Fax 922 9519 40

|§ Fecha §| 2 DE JUNIO DE 2023

Se adjunta alerta de productos sanitarios 2023-264 de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, acerca del “Cese de utilizacién y retirada del mercado de
determinados tubos endotraqueales, debido a la posibilldad de desconexion del conector

de 15 mm”.

La Agencia ha informado que poseen dicho producto sanitario, por lo que se comunica al objeto
del seguimiento de las recomendaciones a llevar a cabo indicadas en la alerta. Rogamos ponga

en conocimiento a este servicio de las actuaciones realizadas tras [a alerta, a través del comreo

electronico ofdgf.scs@gobiernodecanarias.org.

Puede consuitar las alertas de productos sanitarios en la pagina web de la AEMPS
https://alertasps.aemps.es/alertasps/alertas

Santa Cruz de Tenerife,

Juan Luis Castanys Cuelio
Jefe de seccidn de inspeccion del servicio de ordenacién farmacéutica.

C/ Real del Castlllo, 152 C/ Pérez de Rozas, 5. 43 planta.
Hospital Juan Carlos I 38004 - Santa Cruz de Tenerife
35014 - Las Palmas de Gran Canaria Telf.: 922 95 18 25/26/27/28

Telf.; 928 21 17 01/ 56 Fax: 922 95 19 40




agencia espanola de
moedicamentos y
productos sanitarios

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTQ DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA

2023264 PS/MIJF/93986
PRODUCTO

Tuboi endotraqueales

Ver productos y referencias afectadas en la nota de aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA
Para intubaciones de corto v largo plazo.

N2 LOTE
Ver ahexo 2 de la nota de aviso de la empresa

FABRJCANTE
Teleflex Malaysia Sdn Bdh, Malasia.

DISTILIBUIDOR
Telef]

x Medical, 5.A; C/Quito, s/n; Nave 1-5 Pol.Ind.Camporroso. 28806 Alcald de Henares, Madrid.

ASUNTO

Cese |de utilizacién y retirada del mercado de determinados tubos endotraqueales, debido a la
posibjlidad de desconexion del conector de 15 mm. .

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
¢/ Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 01/06/2023

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https.//localizador.aemps.es
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Teleflex Medical

IDA Business & Technology Park,
Dublin Road, Athlone
Westmeath, Irlanda

2 junio de 2023

URGENTE: AVISO DE SEGURIDAD SOBRE EL CAMPO

Tipo de accién

(1

Aviso de retirada del mercado

Referencia de Teleflex

EIF-000537

Consulte el Anexo 2

Caédigo de producto y N,L'lmero_derlote

Nombre comercial

Tul:ncJ endotraqueal TOP con manguito

Tubo traqueal nasal preformado RUSCHELIT®, dos ojos
sin manguito

Juegp Slick Set® de tubo endotraqueal con manguito y
estilete, oral/nasal

Tubo traqueal transparente de seguridad RUSCHELIT®,

oral/nasal

Juegp Slick 5et® tubo endotraqueal sin manguito y con
estilete, oral/nasal

Tubo traqueal transparente de seguridad {sin

manguito)

JueT Fiexi-Set de tubo endotraqueal con manguito y
estilpte, oral/nasal

Tubo traqueal oral preformado RUSCHELIT®, con
manguito, oral, orificio Murphy

Juego Flexi-Set de tubo endotragueal sin manguitoy
con estilete, oral/nasal

Tubo orotraqueal de AGT

Tubp endotraqueal oral de AGT preformado sin
manguito/sencillo - Murphy

Tubo traqueal nasal preformado RUSCHELIT®, con
manguito, nasal, orificio Murphy

Tubp endotraqueal nasal de AGT preformado sin
mariguito/sencillo - Murphy

Tubo nasotraqueal de AGT

Tubp endotraqueal oral/nasal sin manguito/simple -
Mudgphy

| Tubo traqueal transparente de seguridad RUSCHELIT®

Safety Clear Plus, oral/nasal, con manguito

Tubp endotraqueal oral AGT preformado, con orificio
Mugphy, manguito de baja presién y alto volumen

Tubo microlaringeo transparente de seguridad
RUSCHEUT® Super Safety Clear, oral/nasal

Tubp endotraqueal nasal AGT preformado con orificio
Mugphy, alto volumen y manguito de baja presién

Tubo traqueal transparente de seguridad RUSCHELIT®
Super Safety Clear, oral/nasal, con manguito

Tubp endotraqueal oral/nasal con punta de Magill,
mangulto de baja presién, alto volumen

Tubo endotraqueal de seguridad transparente Flexiset,
oral/nasal con manguito y ayuda de insercién

Tubp endotraqueal oral/nasal con orificio Murphy,
manguito de baja presion, alto volumen

Tubo traqueal transparente de seguridad RUSCHELIT®,
oral/nasat, con orificio Murphy

Tublp traqueal transparente de seguridad RUSCHELIT®,
oral/nasal, con punta de Magill

Tubo traqueal transparente de seguridad Super Safety
Clear

Tublo traqueal oral preformado RUSCHELIT®, dos ojos
sin nanguito

Tubo traqueal ENDOSOFT

Tubo endotraqueal oral/nasal sin manguito/simple -
Magill

RUSCHELIT® Edgar Tubo (sin manguito)

RUfCHELIT' Edgar Tubo (con manguito)

Estimado cliente:

Datos de los instrumentos afectados

Teleflex Medical Europe Limited ha iniciado una acciéncorrectiva de seguridad en el campo («ACST»)
pa ra los productos mencionados anteriormente; consulte el Anexo 2 para obtener informaci6n sobre

el cc?digo de producto y el ndmerad de lote.
|
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Descrjpcion del problema y acciones inmediatas requeridas

Esta ACST voluntaria se ha iniciado debido a los informes de desconexién del conector de 15 mm del
tubo endotraqueal (tubo ET) en los productos afectados. Existe la posibilidad de desaturacién de
oxigeno y, en ese caso, cualquier consecuencia inmediata y a largo plazo para la salud dependera del
grado y de la duracion de la desaturacion, gque puede incluir lesiones graves o la muerte.

Cuando los pacientes se someten a respiracién mecénica en el quiréfano ¢ en entornos de cuidados
intensivos, los dispositivos de ventilacién a los que estdn conectados los productos afectados estdn
disefindos para alarmar inmediatamente después de una desconexién en el circuito respiratorio y
alertar al médico para que vuelva a conectar el conector. Otras précticas de atencién sanitaria, como
la oximetria de pulso, también alertan a los médicos sobre la desaturacién en cuestién de segundos
desde que se produce, le que permite de nuevo reinsertar rdpidamente el conector.

En el|caso del producto in situ, Teleflex aconseja al personal clinico que se asegure de que el conector
de 15 mm esté firmemente asentado en el tubo endotraqueal para evitar la desconexién mientras se
utilice segun las instrucciones de uso del producto. £n caso de que se produzca una desconexion, vuelva
a conjectar los dos componentes de inmediato y firmemente de la manera descrita en las instrucciones
de uso del producto. Es posible que el personal clinico considere la posibilidad de sustituir el dispositivo
vy se gsegure de evaluar caso por caso los riesgos asociados a la extubacidn y la reintubacion.

A fecha de 14 de abril de 2023, Teleflex habia recibido 173 quejas en las que se informaba de
problemas con los conectores de los productos afectados por esta correccion de campo. De estas
173 quejas, en 10 se informaba de lesiones, incluidos 8 informes de desaturacion del paciente, y en 3
se informaba de la muerte del paciente. En dos quejas se indicaba que fas muertes de los pacientes
no gstaban relacionadas con la desconexion del dispositivo y en una queja se declaré que era
impgsible determinar si el dispositivo contribuyé a la muerte del paciente.

La investigacion inicial ha identificado que la desconexidon es el resultado de una contaminacién
cruzada intermitente del conector de 15 mm con trazas de aceite de silicona. Aungue esto aumenta
la lubricidad de la conexidn, no presenta riesgos previstos adicionales.

Nuestros registros indican que usted ha recibido productos que estdn sujetos a esta ACST.

Dependiendo de la ubicacién de su dispositivo, siga esta lista de acciones:

Ublcacién del dispositivo Ndmero de lista de
acciones
Centros médicos (hospitales, personal médico, etc.) 1
Distribuidores 2

Nimero de lista de acciones 1: centros médicos

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

12, Si tiene algin producto afectado, marque la casilla correspondiente en el formularic de
confirmacion (Anexo 1) y llame al nlimero de teléfono que se muestra a continuacién para
ponerse en contacto con el servicio de atencidn al cliente de Teleflex.

3. Sino tiene ningun producto afectado, margue la casilla correspondiente en el formulario de
confirmacién (Anexo 1) y devuelva el formulario a Teleflex de acuerdo con los datos de

. conhtacto proporcionados.

4. Teleflex (o su praveedor local) emitird una nota de crédito una vez recibido el producto afectado.
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Ndmedro de lista de acciones 2: distribuidores

Las
deb

1l

u

Envie una copia de este aviso de seguridad en el campo a todos los clientes que hayan recibido
productos afectados. A continuacién, cada uno de los clientes debe rellenar el formulario de
confirmacién y devolvérselo.

Le solicitamos que compruebe inmediatamente si tiene productos afectados en su inventario.
Deje de utilizar y distribuir el producto afectado y péngalo inmediatamente en cuarentena,
A continuacién, puede devoiver todos los productos afectados.

Como distribuidor, debera confirmar a Teleflex gjue ha completado la accién sobre el campo
descrita en las acciones 1y 2 de esta lista de acciones ntimero 2. Una vez finalizada esta accion,
reenvie el formulario de confirmacién completado a la siguiente direcciéon de correo
electrénico.

Importante: Al rellenar este formulario, asegirese de enumerar tGinicamente los nimeros de
Iote incluidos en este aviso de seguridad en el campo.

Tenga en cuenta que Teleflex informara a todas las autoridades competentes de los Estados
miembros del Espacio Econdmico Europeo, Suiza, Reino Unldo (EEE/CH/RU} y Turquia (TR) en
los que Telefiex distribuya directamente.

Sl ha distribuldo mds productos fuera de su pafs, comuniquelo al servicio de atencidn al cliente
de Teleflex enviando un correo electrénico a la siguiente direccién de correo electrénico.

Si es distribuidor o tiene la obligacién de informar dentro o fuera de la regién EEE/CH/RU/TR,
comunique esta accién a las autoridades competentes correspondientes. Reenvie la
notificacién y todas las comunicaciones que haya mantenido con la autoridad local
competente a Teleflex.

reacciones adversas o los problemas de calidad experimentados durante el uso del producto
en notificarse al servicio de atencién al cliente de Teleflex mediante los datos de contacto

proporcionados a continuacidn.

Trapsmisién de este aviso de seguridad sobre el campo _

Estg aviso debe trasladarse a todas las personas que necesiten tener conocimiento del mismo en su
organizacién o en cualguier organizacién a la que se hayan trasladado los dispositivos petencialmente
afectados.

Corsidere a los usuarios finales, médicos, gestores de riesgos, centros de distribucion/cadena de
suministro, etc. al poner en circulacidn este aviso. Tenga presente este aviso hasta que se hayan
completado todas las acciones necesarias en su organizacién.

Persona de contacto

Si grecisa mas informacién o ayuda acerca de esta comunicacién, pdngase en contacto con:

Servicio de atencidn al cliente:
Contacto: Gloria Blanco Teléfono: +34 649392681; +34 918300462

Correo electronico: gloria.blanco@teleflex.com
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Meleflex

Teleflex tiene el compromiso de ofrecer productos seguros y eficaces de gran calidad. Sentimos
sinceramente cualquier inconveniente que esta accidon pueda ocasionar en su trabajo. Si tiene
cualguier otra duda, pdngase en contacto con su delegado de ventas local de Teleflex o con el servicio
de atencidn al cliente de Teleflex.

Padr+ig Hegarty, vicepresidente de Control de Calidad Global (Fabricacién)
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Anexo 1

FORMULARIO DE CONFIRMACION

N.2 de cliente

INMEDIATA)
Ref. EIF-000537

DEVOLVER INMEDIATAMENTE EL FORMULARIO A:

Correo electronico: gloria.blanco@teleflex.com

ACCIONcorrectiva DE SEGURIDAD EN EL CAMPO

ACCION SOBRE EL PRODUCTO EN EL CAMPO EMITIDA POR TELEFLEX {REQUIERE ATENCION

Confirmamos la recepcién de este
FSN y aseguramos haber completado las
acdiones necesarias que se incluyen en el
presente. Ademds, confirmamos que
nuestro inventario NO incluye productos
afectados por esta accién en el campo.

Confirmamos la recepcion de este FSN y aseguramos haber
completado las acciones necesarias que se incluyen en el presente.
Ademds, confirmamos que nuestro inventario INCLUYE productos
afectados por esta accidn en el campo. Se ha interrumpido el uso y
la distribucién de los productos afectados. Todos los productos se
han suspendido y se devolvera la siguiente cantidad.

Rell#zne este formulario de confirmacion y devuélvalo completado de inmediato usando la
informacion de contacto indicada anteriormente.

Codigo de producto

l Numero de lote Cantidad devuelta

de seguridad en el campo.

Importante: Al rellenar este formulario, asegurese de enumerar unicamente los numeros de lote incluidos en este aviso

S ADOVNTA EXc el

devueltas.

devgiucién de productos.

¢ Incluya una copia del formulario de confirmacién rellenado dentro del paquete que nos remita con las unidades

* Asegirese de que el ndmero RGA sea claramente visible en el envase de devolucién.
® | Inaique las devoluciones como «Devoluciones de seguridad en el campo»,
Notg: Las devoluciones de productos que no sean el resutado de la ACST, deben tratarse segin los procesos estandar de

SANITARIA)

NOMBRE DE LA INS11TUCI6N | (P. EL.,. NOMBRE DEL HOSPITAL 0.DELA ORGANIZACION

LR
5

HOSO\TAL O VERSTARAC \-lOS-'P\TeN QA(\/\?;LA,

DIRECCION DE LA INSTITUCION

TELEFONO/FAX/CORREO ELECTRONICO

TAMBLA DE SATA CROZ. NS

O 40D A
CONVNPTRD voable@ \/\oopx@}'v\ . Comn

FORMULARIO RELLENADO POR: SELLO

FIRMAL, T

NOMBRE EN LETRAS DE IMPRENTA: TOMAS
Rime\Red PORTI\LLO

b

FECHA

Dr. PINEIRO PORTILLO, TOMA
DIRECTOR MEDICO

28-50,193
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COD SAP | |DESCRIPCION REFERENCIA CANTIDAD |[LOTE
922928|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 6 112482 6.0 1|KME21K0303
922928|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 6 112482 6.0 2|19cT77
922381|TUBO ENDOTRAQUEALC/B N 6,5 |112482 6.5 9|KME21D1793
922381|TUBO ENDOTRAQUEALC/B N2 6,5 |112482 6.5 22|KME22C0258
922381|TUBO ENDOTRAQUEALC/BNe 6,5 |1124826.5 4|KME21B2096
922381|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N 6,5 |1124826.5 6[20DT08
922381|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N® 6,5 [1124826.5 7|20FT19
922376|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 4 112482 4.0 15[181G12
922376/ TUBO ENDOTRAQUEAL C/B Ne 4 112482 4.0 3[19AG07
922376/ TUBO ENDOTRAQUEAL C/B Ne 4 112482 4.0 2[19AG04
922377|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N24,5  |112482 4.5 19/19AG04
922864/ TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N 5 112482 5.0 19|[KME21K0199
922865|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N25,5  |112482 5.5 2|181G08
922865/ TUBO ENDOTRAQUEAL C/BNe5,5  [1124825.5 10[19DT17
922865[TUBO ENDOTRAQUEAL C/BN25,5  |1124825.5 10[KME21K0150
922865|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 5,5  |1124825.5 1{18BT18
922382|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7 112482 7.0 5|KkME22B2825
922382|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7 112482 7.0 3|KME22K1633
922382|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B Ne 7 1124827.0 3[kME22D1279
922382|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7 112482 7.0 4|KME21E1188
922382|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7 1124827.0 1]18kG43
922382|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7 112482 7.0 1{[kME21B0423
9223B2|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7 1124827.0 1|208743
922382 |TUBO ENDOTRAQUEAL C/B Ne 7 112482 7.0 5|KME2LI0152
9223382 |TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7 112482 7.0 10|KME22K2705
922382|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7 11248270 21194137
9223#3 TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7,5 112482 7.5 12|KME22K2672
922383|TUBO ENDOTRAQUEALC/B Ne 7,5  |112482 7.5 2[kME22C1413
922383|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7,5  |112482 7.5 1198704
922383|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7,5 11248275 1{18HG22
922383|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7,5  |1124827.5 1|KME2180479
922383|TUBO ENDOTRAQUEALC/BN2 7,5  |112482 7.5 1|KME22A2259
922383|TUBO ENDOTRAQUEALC/B N2 7,5  |112482 7.5 9[kME22K3141
922383|TUBO ENDOTRAQUEAL C/BN27,5 112482 7.5 3|KME21K0810
922383|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7,5  |112482 7.5 1|kME22A0388
922383|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7,5  |112482 7.5 2[KME22K2672
922383|TUBO ENDOTRAQUEALC/B N2 7,5  |1124827.5 1{19€T27
922383|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 7,5 112482 7.5 1|20AT38
922384|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 8 112482 8.0 3|KME21K1666
922384[TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 8 112482 8.0 1|[KME21A3193
922384|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 8 112482 8.0 2|KkME21M2490
922385|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 8,5 112482 8.5 11(19€ET78
922385|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N28,5  |112482 8.5 4|19€T76
922385|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N285  |1124828.5 2[20cT27
922385[TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N28,5  |1124828.5 1181611
922385[TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 8,5  |1124828.5 4|20GT14
922385|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 8,5  |112482 8.5 1/181G05
922386|TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 9 112482 9.0 10[19GT59
922386/ TUBO ENDOTRAQUEAL C/B N2 9 112482 9.0 9|KME22A2765
922380|TUBO ENDOTRAQUEAL S/B N2 6 100382 6.0 21[19CT77
922860|TUBO ENDOTRAQUEAL S/B Ne 3 100382 3.0 15[18HG25
922390|TUBO ENDOTRAQUEAL S/BN23,5  |100382 3.5 3[18HG08
922390|TUBO ENDOTRAQUEAL S/BN23,5  |1003823.5 . 3[181G29

| Dr. LU, TOMAS

DI




