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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-343 PS/AVG/140679
PRODUCTO

Set de calentamiento de fluidos Hotline. NUmero de referencia: L-70. UDI: 30695085407007.

N2 LOTE

4293568, 4293569, 4326087, 4337724.

FABRICANTE

ICU Medical Inc, EEUU.

DISTRIBUIDOR

ICU Medical Espafia. Avda. Transicion Espafiola, 24, planta 4 oficina 4.2 edif. Gamma, 28108,
Alcobendas, Madrid.

ASUNTO

Cese de utilizacién de determinados lotes de los sets de calentamiento de fluidos Hotline L-70,
debido a la posibilidad de fugas por una aplicacidn inadecuada de disolventes en la union del tubo al
conector de retorno.

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) CSV: 6PBBEDR9HRR7WT533DAD
Fecha de la firma: 13/07/2026

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