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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA:

2024-664

REFERENCIA

PS/TS/111261

PRODUCTO

Modelos:
e 503.90.
e 593.01.
e 506.20.
e 518.05.
e 518.02.
e 507.05.

Bolsas multicapa para nutricién parenteral.

Lotes: CB-372, BB-27 y BB-720
Lote: CS-279

Lote: CB-267

Lote: CB-654

Lote: CB-74.

Lote: CS-353.

FABRICANTE

Oiarso S.Coop, Espafia

DISTRIBUIDOR

Oiarso S. Coop Zikufiaga Bailara, 57F, poligono Ibarluze 20120 Hernani (Guipuzcoa)

ASUNTO

en su interior.

Retirada del mercado y ampliacidon de los lotes afectados de las bolsas multicapa para nutricién
parenteral, modelos 518.05, 518.02 y 507.05, debido a que podrian contener fragmentos plasticos

problema.

INFORMACION ADICIONAL
En septiembre de 2024 el fabricante emitié una nota de aviso para informar que las bolsas
multicapa podian contener fragmentos de plastico en su interior. La medida que se debia llevar a
cabo era dejar de utilizar estas bolsas hasta terminar el proceso de investigacion. La AEMPS
transmitid esta informacidn el 14 de octubre de 2024, alerta 2024-544.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso para informar de la retirada del mercado de
todas las unidades afectadas, incluyendo nuevos lotes que también pueden tener el mismo

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para

tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Fecha de la firma: 10/12/2024

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