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fecha  20. febrero 2024

Aviso de seguridad | Notificacién urgente: Riesgo de infeccién. Productos no estériles de AndraTec
han sido robados

Estimado sefior o sefiora

AndraTec GmbH emite por la presente un aviso de seguridad relativo a productos sanitarios
robados. Estos productos fueron robados de camino a AndraTec entre el 31/01/2024 y el

07/02/2024.

Medidas necesarias
e Compruebe si hay productos afectados en sus existencias
e Deseche dichos productos
e Compruebe todos los envios entrantes en busca de productos afectados

Si existe la sospecha o la certeza de que se han utilizado los productos no estériles que se
enumeran a continuacién, se recomienda que los profesionales sanitarios controlen y traten a
los pacientes por si aparecen efectos adversos como infecciones postoperatorias.

Sialguno de los productos sanitarios enumerados a continuacion ya %se encuentra, en, su
inventario actual o si dichos lotes de productos se entregan en el futuro, no . utilice estos
productos y péngase en contacto con AndraTec en el +49(0) 261100 49 653. ‘ ‘ "

La siguiente tabla contiene una lista completa de todos los productos afectados, incluyendo
la- descripcion del producto, el cédigo del producto y el ndmero de lote. Tenga en cuenta
que soélo estd afectado el material indicado en la siguiente tabla. Este aviso de seguridad no
afecta a ningun otro producto AndraTec.

Nombre del | Descripcién del producto Cédigo del | Ndmero de
producto producto lote
AltoSa-XL-Gemini Catéter de baldn para la dilatacién de estenosis | GM-16-40 385661
Balloon Catheter en vasos. Para la insercion, dilatacion y
AltoSa-XL-Gemini posdilatacion de endoprotesis vasculares GM-16-30 385645
Balloon Catheter expandibles con baldn/injertos de endoprétesis.
AltoSa-XL-Gemini GM-16-30 385646
Balloon Catheter
AltoSa-XL-Gemini GM-18-30 385663
Balloon Catheter
AltoSa-XL-Gemini GM-16-40 385661
Balloon Catheter
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Le agradecemos mucho que aumente la vigilancia sobre actividades sospechosas en relacion con los productos
médicos mencionados. Por ejemplo, las ofertas de precios inusualmente bajos podrfan indicar que los productos han

sido robados.

Se insta a cualquier persona que tenga informacién sobre este incidente o que haya recibido ofertas no solicitadas
de los productos sanitarios mencionados después de la fecha del robo a que se ponga en contacto con AndraTec en
el nimero +49(0) 261100 49 653.

Por favor, reenvie este mensaje a todo el personal médico de su organizacion que necesite estar informado de estos
procedimientos y a cualquier organizacion a la que puedan enviarse productos potencialmente afectados.

Las autoridades responsables han sido informadas de este aviso de seguridad.

Lamentamos las molestias ocasionadas y le agradecemos que comprenda que estamos tomando esta medida para
garantizar la seguridad de los pacientes y la satisfaccion de los clientes.

Si tiene mas preguntas o necesita ayuda en relacion con estas instrucciones de seguridad para el uso practico,
pdngase en contacto con AndraTec en el teléfono +49(0) 261100 49 653.
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