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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-095 PS/MAM/117054
PRODUCTO

Equipos de infusidn, equipos de transfusiény accesorios asociados con luer-lock incluidos en los
CareSetsy en los equipos para procedimientos estériles de Medline.

Verreferencias afectadas enlanotade avisode la empresa.

N2 LOTE

Vern® de lote afectados en lanota de aviso de la empresa.

FABRICANTE

Didactic. Francia.

AGRUPADOR

Medline International France SAS. Francia.

DISTRIBUIDOR

Medline International IberiaS.L.U. Parque Empresarial San Fernando Edificio Munich, Planta Baja,
local B Avenidade Castilla, 2. 28830, San Fernando de Henares, Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con determinados equipos de infusidon, equipos de
transfusion y accesorios asociados con luer-lock incluidos en los CareSets y en los equipos para
procedimientos estériles de Medline, debido a la posibilidad de que se produzca fuga de soluto o
entrada de aire por un agrietamiento de los conectores de los dispositivos de infusidn de la marca
INFINEED (prolongadoresy accesorios de infusién) durante un contacto prolongado con unasolucdén
de clorhexidinaal 2 % enalcohol isopropilico de 70°.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Notade avisoempresa

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 mMayor conocimiento de estos productosy velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: D31X3B1865MY6MF26FCE
Fecha de la firma: 24/02/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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