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Alerta Productos Sanitarios: 028/2025
Referencia: SOFM/BBG/ma
Fecha: 17/01/2025

ASUNTO: Advertencias de seguridad relacionadas con determinados codigos y lotes del prolongador de catéter
de larga duracion con pinza integrada para dialisis peritoneal MiniCap.

PRODUCTO: MiniCap Prolongador de catéter de larga duracion con pinza integrada para dialisis peritoneal.
Cddigo: 5C4482,R5C4482, R5C4482E, R5C4483, R5C4484. NO Lotes afectados:

e H23J16074 y superiores (para referencia 5C4482)

e H23K15033y superiores (para referencia R5C4482)

e H23J18054 y H24G10063 (para referencia R5SC4482E)
e H23J30067 (para referencia R5C4483)

e H23J23039 (parareferencia R5C4484)

Fabricados por Baxter Healthcare S.A, Suiza y distribuido por Baxter S.L., Valencia.

FINALIDAD PREVISTA: Utilizado en la terapia de dialisis peritoneal para transferir la solucion de dialisis peritoneal
al catéter del paciente desde el contenedor de la solucion de origen.

MENSAJE: La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), ha tenido conocimiento, a
traves de la empresa Baxter Healthcare SA, Suiza, de un fallo en determinados cadigos y lotes del prolongador de
catéter de larga duracion con pinza integrada para dialisis peritoneal MiniCap. El conector hembra podria
separarse del cuerpo principal del prolongador de catéter durante la conexion/desconexion de los productos de
terapia de dialisis peritoneal.

Se adjunta la nota de aviso de la empresa remitida a los centros afectados, entre los que se encuentra el suyo,
dirigida a los profesionales sanitarios y a los pacientes y la nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 02/2025.

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:

e Tfno: 941299923
e  Mail: alertas.productossanitarios@larioja.org

Si tienen conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, notifiquenlo a través
del portal NotificaPS de la AEMPS. Vuestra colaboracion notificando es esencial para tener un mayor
conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.
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