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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2022-468 PS/MAM/81280 y PS/MAM/81281
PRODUCTO

ChemolLock™ Vial Spike, 20mm, 5 Unidades. Numero de articulo: 011-CL-80S-5

FINALIDAD PREVISTA

Puerto que se utiliza como punto de acceso en los adaptadores de vial, punzones a bolsa y equipos
de administracion de ICU Medical y también al conector independiente para adaptar cualquier
conector sin aguja para las infusiones del inyector ChemoLock.

N2 LOTE

5850506

FABRICANTE

ICU Medical, Inc. EEUU.

DISTRIBUIDOR

ICU Medical Productos Farmacéuticos y Hospitalarios S.L. Av. de la Transicion Espafiola, 24 42 Pl. —
P.E. Omega. Edif. Gamma, 28108 Alcobendas, Madrid.

ASUNTO

Cese de utilizacion del lote 5850506 del producto ChemoLock™ Vial Spike 20mm, con n? de articulo
011-CL-80S-5, debido a problemas de conexion.

INFORMACION ADICIONAL

En junio de 2022 el fabricante emitié una nota de aviso informando sobre el cese de utilizacién de
determinados lotes de dispositivos con el puerto Chemolock debido a posibles problemas de
conexién. La AEMPS transmitié esta informacion el 8 de julio de 2022, alerta 2022-332.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso en la que amplia los productos afectados que
podrian tener este problema de conexidn.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

* Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: XTIGNXQO08C
Fecha de la firma: 03/10/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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