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COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 30 de marzo de 2017

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: NC TREK RX CATETER PARA DILATACION CORONARIA

Nivel de alerta: |

Nombre del producto segln registro sanitario: CATETER PARA DILATACION
CORONARIA NC TREK RX.

Presentacion/Forma Farmacéutica: N/A

NUmero de registro sanitario: IM081801062017

Laboratorio Fabricante: ABBOTT VASCULAR

Lote(s): N/A

Fecha de vencimiento: N/A

Indicacion/uso: Esta disefiado para uso en angioplastia coronaria transluminal percutanea
(PTCA) en pacientes con arteriopatia coronaria.

Descripcion del problema encontrado: La causa de la alerta es debido a dificultades para
retirar la funda protectora del globo del catéter, lo que puede dar lugar a problemas con la
inflacion y la deflacion del balon.

Lotes afectados: 60921G1, 60912G1, 60819G1, 61012G1, 60907G1

Se realizo la inspeccion corroborandose que se importaron 12 unidades de los lotes afectados
de las cuales solo una fue comercializado y puesto en aviso al centro de salud, las 11 restantes
fueron devueltas al fabricante ABBOTT VASCULAR FEDEX.

La DNM alerta a toda los Centros de Salud y establecimientos que se dedican a la
comercializacion de dispositivos médicos que, de poseer dispositivos relacionados a la alerta,
deberan de consultar con sus distribuidores/fabricantes para conocer el plan de accién a
seguir para solventar dicho desperfecto o la devolucion/retiro del producto en razon que se
avale su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no utilizar estos dispositivos hasta informarse sobre el plan de accion
a seguir, ya que pueden generar un riesgo a la salud. Cualquier duda puede recurrir a ésta
Direccion llamando al teléfono gratuito 136.

Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacion.
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ANEXOS

Link donde puede consultar la alerta:

http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-

busca?p_p_id=101&p p_lifecycle=0&p p state=maximized&p p_mode=view&p p_col i
d=column-

1&p p col count=1& 101 struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview content& 101 as
setEntryld=3317413& 101 type=content& 101 groupld=33868& 101 urlTitle=alerta-
2234-tecnovigilancia-abbott-nc-trek-rx-coronary-dilatation-catheter-dificuldade-em-
remover-a-bainha-protetora-do-balao&inheritRedirect=true
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WO EETAAQUE  PAZINA INICAL BUSCA
ALERTA 2234 (TESHOVSILANCIA) - ASSOTT - M2 TREK FX CORCNARY DILATATICN CATHETER - DISICULDAIE EM REMCVER A SAINHA PROTSTORA DO 5880

Publicador de conteludo © Retornar para pagina inteira

LIRSS
Area: GGMQON  Nimero: 2234 Ano: 2017

Resumo:

Alerta 2234 [Tecnovigiléncis) — Abbatt - NC TREK RX COROMARY DILATATION CATHETER- Dificuldeds em remover & bainha protetora do baldo.

Identificagdo do produto ou caso:

Marne comergial: NC TREK X COROMARY DILATATION CATHETER Mome téenico: CATETER BALAC PARA ANGIOFLASTIA CORONARIA {BCA000E) Mimera
de registro ANVISA: 80148501785 Classe de risco: [V Modelo afetado: 1012444-05, 1012444-03, 101244412, 101244415, 1012444-20, 1012445-06, 1012445-08,
1012445-12, 101244515, 1012445-20, 1012446-06, 101244608, 101244812, 1012445-15, 1012446-20, 1012447-05, 1012450-02, 101244712, 1012447-18,
1012447-20, 1012447-25, 1012445-08, 1012442-08, 1012445812, 101244215, 1012445-20, 1012440-06, 1012440-05, 10124458-12, 101244815, 1012448-20,
1012448-25, 1012450-08, 1012450-08, 1012450-12, 1012450-15, 1012450-20, 101245105, 1012451-02, 1012451-12, 1012451-18, 101245120, 101245125,
1012452-02, 1012452-12, 1012452-15, 1012452-20, 1012452-08, 1012452-12, 1012453-15, 1012452-20, 1012454-08, 101245412, 101245415, 1012454-20,
1012455-08, 1012455-12, 1012455-15, 1012455-20. Mimeros de série sfetades: Ansxo 1

Problema:

Os lotas identificados para assa acdo da campo podam spresantar dificuldsda am remover s bainha protetors do bslo, s qual poda resultar em problemas com
inzuflacdo = deflagdo do baldo.
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